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Unterrichtung 

durch die Bundesregierung 


Bericht der Bundesregierung zur Umsetzung der Empfehlungen des Rates 

für Forschung, Technologie und Innovation zum Thema „Biotechnologie, Gentechnik 

und wirtschaftliche Innovation - Chancen nutzen und verantwortlich gestalten“ 


I. Vorbemerkungen 

Der Rat für Forschung, Technologie und Innovation 
hat am 23. April 1997 seine Empfehlimgen zum 
Thema „Biotechnologie, Gentechnik und wirtschaft- 
liche Innovation - Chancen nutzen und verantwort- 
lich gestalten" vorgelegt. Anfang 1995 war der Rat 
von Bundeskanzler Dr. Helmut Kohl einberufen wor- 
den mit dem Ziel, ein bereichsübergreifendes Bera- 
tungsforum für zentrale Zukunftsfragen zu schaffen. 
Die Biowissenschaften sind das zweite vom Rat be- 
handelte Thema. Im Dezember 1995 hatte der Rat 
Feststellungen und Empfehlungen zum Thema Infor- 
mationsgesellschaft vorgelegt. Mit den anschließend 
behandelten Biowissenschaften hat sich der Rat 
einem weiteren Technologiebereich mit für den deut- 
schen Standort strategischer Bedeutung gewidmet. 

Mit dem nachfolgenden Bericht nimmt die Bundes- 
regierung zu den Feststellungen und Empfehlungen 
des Rates Stellung und verdeutiicht deren Bedeutung 
für die Politik auf dem Gebiet der Biowissenschaften. 
Die Biowissenschaften sind kein homogenes Politik- 
feld. Der Rat hat zu Recht das Thema weit gefaßt und 
umfassend die Bedingungen - von der Ausbildung 
über Firmengründungen bis hin zur Zulassung von 
biotechnologischen Produkten und deren Akzeptanz 
in der Öffentlichkeit - dargestellt, die eine erfolgrei- 
che Entwicklung der Biowissenschaften in Deutsch- 
land beeinflussen. 


II. Entwicklung und Bedeutung 
der Biowissenschaften 

Die Bundesregierung ist sich mit dem Rat in der Auf- 
fassung einig, daß die Biowissenschaften und hier 
insbesondere die Gentechnik zu den wichtigsten 


Schlüsseltechnologien für das 21. Jahrhundert gehö- 
ren. Bereits heute haben sie breite Anwendung in 
der Medizin, in der Pharmazie, in der Landwirtschaft, 
in der Lebensmittelproduktion und im Umwelt- 
bereich gefunden. Die Gentechnik ist ein entschei- 
dender Faktor für die Wettbewerbsfähigkeit auf die- 
sen Gebieten. Entsprechend hoch sind Erwartungen 
an Umsatz und Beschäftigungspotentiale. Experten 
rechnen im Jahr 2000 durch Nutzung der Gentechnik 
mit bis zu 110 000 Arbeitsplätzen in Deutschland. Die 
Vergleichszahl aller Beschäftigten im Gentechnik- 
bereich liegt für 1996 bei 35 000 bis 40 000. Das Zu- 
kunftspotential der Biowissenschaften muß daher in 
Deutschland in vollem Umfang genutzt werden kön- 
nen. Das Ziel ist, auf dem Gebiet der Biowissenschaf- 
ten in Europa bis zum Jahr 2000 die Führungsposi- 
tion zu übernehmen. 

Die Feststellung des Rates, daß in Deutschland eine 
Aufbruchstimmung im Bereich der Biotechnologie zu 
beobachten ist, bestätigt die in Deutschland vorhan- 
denen guten Voraussetzungen, um dieses Ziel zu 
erreichen. Hier ist eine Trendwende erfolgt. Dies 
wird beispielsweise durch die Zahl der Biotechnikun- 
temehmen in Deutschland verdeutlicht, die sich vom 
Jahr 1995 auf 1996 verdoppelt hat - und zwar von 
75 auf 150 Firmen. 1997 sind weitere 100 Neugrün- 
dungen aus 17 Regionen gemeldet worden. 

Die Bundesregierung wird ihre Politik zur Stärkung 
der Dynamik in den Biowissenschaften fortsetzen: 
Hierzu gehören die kontinuierliche Verbesserung 
der schon jetzt guten rechtlichen Rahmenbedingun- 
gen für Forschung und Produktion mit Methoden der 
modernen Biotechnologie, wie auch der finanziellen 
Rahmenbedingungen für die kommerzielle Nutzung 
der Biotechnologie einschließhch der Eigenkapitalver- 
sorgung technologieorientierter Unternehmen. Not- 
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wendig ist aber auch ein attraktives wissenschaft- 
liches Umfeld, das in Deutschland in Form einer aus- 
gezeichneten Wissenschaftsbasis in Hochschulen 
und öffentiich finanzierten Forschungseinrichtungen 
vorhanden ist. Der Rat hat bestätigt, daß in Deutsch- 
land hervorragend ausgebildete Wissenschaftler in 
allen Bereichen der Biowissenschaften und auf vielen 
Gebieten der Biotechnologie arbeiten, die durch eine 
differenzierte Forschungsinfrastruktur imterstützt wer- 
den, welche weltweit zu den leistungsfähigsten zählt. 
Außerdem wird sich die Bundesregierung dafür 
einsetz en, die Akzeptanz der Biotechnologie in der 
Öffentlichkeit weiter zu verbessern. 

In der Zeitspanne, während derer sich der Rat mit 
dem Thema Biowissenschaften auseinandersetzte, 
wurde der BioRegio- Wettbewerb durchgeführt, der 
nüt dem Ziel der Stärkung regionaler Kapazitäten die 
verschiedenen Elemente der Politik der Bundesregie- 
rung auf dem Gebiet der Biowissenschaften vereint. 
Über die Forschungsförderung hinausgehend wur- 
den auch die anderen, wichtigen Handlungsfelder 
für gute Investitionsbedingungen in den 17 BioRe- 
gionen einbezogen: Dabei hat sich gezeigt, daß sich 
die Politik auf breiter Ebene bis auf die kommunale 
Ebene hin zur Biotechnologie bekennt. Die Behörden 
haben rasche Genehmigungsverfahren zugesagt. 
Die Banken wollen Kredite für Innovationen zur Ver- 
fügung stellen. Die Unternehmen sorgen für Umset- 
zung in Produkte. Der BioRegio- Wettbewerb hat be- 
reits exemplarisch dem vom Rat gewählten umfas- 
senden Ansatz vorweggenommen und verwirklicht. 
Auch nach Beendigung des Wettbewerbs bieten die 
in den Regionen entstandenen Initiativen eine ausge- 
zeichnete Grundlage, um eine auf entscheidend ver- 
besserte Ausnutzung des Potentials der Biowissen- 
schaften am deutschen Standort gerichtete Politik 
fortzusetzen. Es gilt nun, die Weiterentwicklung der 
positiven Ergebnisse des BioRegio- Wettbewerbs mit 
der Umsetzung der Empfehlungen des Rates zu ver- 
binden. 

Die erfolgreiche Entwicklimg der Biowissenschaften 
am deutschen Standort vollzieht sich in vollem Ein- 
klang mit der Auffassimg der Bimdesregienmg, daß 
den Anwendungen der Biowissenschaften ethische 
Grenzen zu setzen sind. Dabei geht es nicht um den 
Alltag in Forschimg imd Produktion. Es sind viel- 
mehr Grenzbereiche imd denkbare neue wissen- 
schaftiiche Möglichkeiten, welche den Anlaß geben, 
darauf zu achten, daß mit der Menschenwürde nicht 
zu vereinbarende Entwicklimgen frühzeitig unter- 
bunden werden. Auch der Rat hat diese Notwendig- 
keit bestätigt. Nach Auffassimg der Bundesregierung 
dürfen die in Deutschland herrschenden ethischen 
Prinzipien nicht zur Disposition stehen. Vielmehr 
setzt sich die Bundesregierung für ein möglichst 
hohes weltweites Schutzniveau ein. 

Ein Beispiel ist die aufgrund von Meldungen über 
das Klonen eines erwachsenen Schafes entstandene 
Notwendigkeit, die denkbare Übertragung einer 
solchen Technik auf den Menschen auszuschließen. 
Ein entsprechender Bericht für den Rat, der im Ein- 
klang mit der Auffassung der Bundesregierung das 
bestehende Verbot im Embryonenschutzgesetz be- 
stätigt, ist am 29. April 1997 vorgelegt worden. Die 


Feststellungen des Berichts zum Klonen beim Men- 
schen sind Gegenstand einer gesonderten Prüfung 
durch die Bundesregierung, ob Klarstellungen im 
Embryonenschutzgesetz erforderlich werden. Die 
Bimdesregierung hat sich im übrigen auch bei den 
Verhandlungen auf internationaler Ebene erfolgreich 
für ein Verbot des Klonens von Menschen eingesetzt. 
Das Ministerkomitee des Europarates hat am 6. No- 
vember 1997 ein Zusatzprotokoll zum Verbot des Klo- 
nens von Menschen angenommen, das am 12. Januar 
1998 zur Unterzeichnung aufgelegt wurde. Die 
Anfang November 1997 von der UNESCO angenom- 
mene „Allgemeine Erklärung über das menschliche 
Genom und die Menschenrechte" sieht vor, daß mit 
der Menschenwürde imvereinbare Praktiken, wie 
etwa das Klonen von Menschen zu Reproduktions- 
zwecken, verboten werden sollen. 

Die Bundesregierung hat am 11. Dezember 1996 
einen Beschluß gefaßt, der ihre Politik auf dem 
Gebiet der Bio- und Gentechnologie darlegt. Darin 
wird auch zum Ausdruck gebracht, daß von dem Be- 
richt des Rates zu den Biowissenschaften wertvolle 
Handlungsempfehlungen für die weitere Entwick- 
lung in der Biotechnologie erwartet werden. Der Rat 
hat dieser Erwartung in vollem Umfang entspro- 
chen. 


III. Vorrangige Empfehlungen des Rates 
und Maßnahmen der Bundesregierung 

Forschung, Technik, Anwendungen 

Aus Sicht des Rates bestehen in Deutschland aus- 
gezeichnete Voraussetzungen für eine zukunfts- 
orientierte Entwicklung der Biotechnologie. Auf die- 
ser Grundlage werden insbesondere Verbesserun- 
gen des Wissenstransfers und der Kooperation so- 
wie des Wettbewerbs von Wirtschaft und Wissen- 
schaft auf verschiedenen Ebenen empfohlen. Zen- 
trale Themen der Empfehlungen des Rates betref- 
fen insbesondere die Erleichterung von Gründun- 
gen junger Technologieuntemehmen einschließlich 
ihrer Eigenkapitalversorgung sowie eine verstärkte 
schutzrechthche Sicherung von Forschungsergeb- 
nissen. Im Bereich der Forschungsförderung trifft 
der Rat zahlreiche Empfehlungen zur Verbesserung 
der Effizienz und der Leistungsfähigkeit der geför- 
derten Einrichtungen. Besonderes Augenmerk wid- 
mete er auch der fachlichen Ausrichtung und 
Struktur der Forschungsförderung. Große Bedeu- 
tung mißt der Rat ferner der Verbesserung von Aus- 
bildung und Nachwuchsförderung bei, was etwa in 
Empfehlungen des Rates zur Verkürzung der Stu- 
dienzeiten sowie zu mehr Flexibilität und besserer 
Wettbewerbsfähigkeit der Studiengänge zum Aus- 
druck gebracht wird. 

Eine stärkere Dynamik bei der Gründung von Unter- 
nehmen ist auch nach Auffassung der Bundesregie- 
rung ein Schlüssel zur verstärkten Nutzung des Zu- 
kunftspotentials der Biowissenschaften. Die Bundes- 
regierung setzt hier auf Programme zur Unterstüt- 
zung der Beteiligungsfinanzierung von kleinen Tech- 
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nologieuntemehmen (Modellversuch „Beteiligungs- 
kapital für junge Technologieuntemehmen" 1989 bis 
1995 sowie „Beteiligungskapital für kleine Techno- 
logieuntemehmen" 1995 bis 2000) sowie zur Finan- 
ziemng von Innovationsvorhaben kleiner und mitt- 
lerer Unternehmen durch zinsgünstige Kredite 
(„KfW-lnnovationsdarlehensprogramm" 1994 bis 1995 
sowie „ ERP-Innovationsdarlehensprogramm " 1 994 
bis 1999). Die Bundesregiemng hat einen generellen 
Abbau der steuerlichen Belastung für Unternehmen 
durchgesetzt, der neue Investitionsspielräume eröff- 
net. Im Bereich des gewerblichen Rechtsschutzes 
wurde eine Patentinitiative eingeleitet, die mit einem 
Bündel von Maßnahmen das Patentbewußtsein in 
der Wissenschaft steigert und Anreize für eine ver- 
stärkte Patentiemng der Forschungsergebnisse ins- 
besondere durch Hochschulwissenschaftler schafft. 
Bei der Forschungsfördemng setzen Fördermaßnah- 
men neue Akzente, die auf Schaffung von Stmkturen 
für die schnelle Umsetzung von Wissen in neue Pro- 
dukte und Verfahren angelegt sind. Zu nennen sind 
der BioRegio- Wettbewerb, das Humangenomfor- 
schungsprojekt oder das Leitprojekt auf dem Gebiet 
der Diagnose und Therapie mit den Mitteln der mole- 
kularen Medizin. Für den Bereich der Ausbildung 
wird mit der Novelliemng des Hochschulrahmenge- 
setzes den Zielen der Empfehlungen des Rates ent- 
sprochen. Außerdem hat die Bundesregiemng Maß- 
nahmen zur Unterstützung von Ausgründungen an 
Forschungseinrichtungen umgesetzt imd Initiativen 
für eine Gründungsausbildung an den Hochschulen 
ergriffen. Das Ziel ist, den Anteil der Selbständigen 
unter den Hochschulabsolventen von derzeit nur 
14 % deutlich zu steigern. 


Rechtliche Rahmenbedingungen 

Der Rat tritt bei den verschiedenen von ihm erörter- 
ten rechtlichen Regelungen der Biotechnologie auf 
nationaler und internationaler Ebene insbesondere 
für den Abbau rechtlicher Hürden sowie für Verein- 
fachung und Beschleunigung der administrativen 
Verfahren ein. Die Vorschläge betreffen Regelungen 
der Forschimg und Produktion, insbesondere mit 
gentechnischen Verfahren, die Zulassungsverfahren 
für mit Hilfe der Bio- und Gentechnik hergesteUte 
Produkte sowie den Bereich des gewerblichen 
Rechtsschutzes. 

Die Bundesregiemng teilt in voUem Umfang die Ziele 
der Empfehlungen des Rates. Die in Deutschland 
bestehenden rechtlichen Rahmenbedingungen für 
die Biowissenschaften haben inzwischen europäi- 
sches Niveau erreicht. Für weitere Verbessemngen 
sind Ändemngen der EU-Vorschriften notwendig. 
Deshalb setzt sich die Bundesregiemng derzeit für 
zusätzliche Verfahrenserleichtemngen bei den Bera- 
tungen über Novellierungen der EU-Richtlinien zur 
Gentechnik ein, ohne dabei erforderliche Sicher- 
heitsstandards aufzugeben. Im Gesetzentwurf der 
Bundesregiemng zur Ändemngsnovelle des Tier- 
schutzgesetzes wurden Verfahrenserleichtemngen 
vorgesehen. Die Bundesregiemng konnte in diesem 
Zusammenhang jedoch nicht alle Empfehlungen des 
Rates berücksichtigen. 


Die Bundesregiemng teilt die Ansicht des Rates, 
daß bei der Gentechnik inzwischen nicht mehr von 
der Annahme eines Basisrisikos ausgegangen wer- 
den muß, sondern die Risiken durch die verwende- 
ten Organismen bestimmt werden. Angesichts der 
starken Einbindung der Biowissenschaften in auf 
internationaler Ebene angesiedelte Regularien kön- 
nen entsprechende rechthche Konsequenzen nur 
längerfristig und schrittweise als Ergebnis eines in- 
ternationalen Beratungsprozesses umgesetzt wer- 
den. 


Gesellschaftliche Herausforderungen 

Der Rat widmet seine Empfehlungen in diesem 
Abschnitt insbesondere Fragen der Akzeptanz der 
Biowissenschaften in der Bevölkemng. Seine Emp- 
fehlungen zielen auf Verbessemngen des Kenntnis- 
standes über Chancen und Nutzen der Biowissen- 
schaften durch größere Anstrengungen im Bereich 
der Informationsvermittlung und Öffenthchkeitsar- 
beit durch die Politik, wie auch eine stärkere Berück- 
sichtigung dieser Gesichtspunkte im Bildungswesen. 
Ferner wird als Rahmen die Verabschiedung eines 
Gmndsatz- und Aktionsprogramms zum Thema 
„Moderne Biotechnologie" sowie die Einrichtung 
eines die weitere Entwicklung in den Biowissen- 
schaften begleitenden Gremiums im Umfeld der 
Bundesregiemng empfohlen. 

Die fortgesetzte Information der Öffentlichkeit über 
bedeutsame Entwicklungen und Ereignisse in den 
Biowissenschaften ist aus Sicht der Bundesregie- 
mng eine verpflichtende Daueraufgabe von Wissen- 
schaft, Wirtschaft und Politik. Zur Erhöhung der 
Akzeptanz der Biowissenschaften setzt die Bundes- 
regiemng auf Informationen, Aufklämng und recht- 
liche Rahmenbedingungen, welche die Sicherheit 
für Mensch und Umwelt wie auch den Verbraucher- 
schutz gewährleisten. Fragen der Akzeptanzverbes- 
serung bedeuten jedoch nicht nur eine Aufgabe für 
die Politik, sondern vor allem für die Anwender der 
Gentechnik in Forschung und Produktion sowie des 
Handels beim Vertrieb entsprechender Produkte. 
Hier sind verstärkt Wissenschaft und Wirtschaft ge- 
fordert. Im Rahmen der Umsetzung der Empfehlun- 
gen des Rates wird die Bundesregiemng ein „Inno- 
vationsforum Biotechnologie 2000" ins Leben rufen, 
das zugleich auf den Aktivitäten des BioRegio- 
Wettbewerbs aufbauen soll imd die Möglichkeit zu 
deren Weiterentwicklung bietet. Ziel ist eine syste- 
matische kontinuierliche Begleitung der wissen- 
schaftiichen, technologischen, wirtschaftlichen und 
kulturellen Entwicklung der Biowissenschaften in 
Deutschland. Es ist zugleich ein Instrument zur In- 
formation der Öffentiichkeit über aktuelle Entwick- 
lungen und ein Angebot für den gesellschafthchen 
Diskurs bei kontroversen Fragen. Die Bundesregie- 
mng mißt dem Rat eine zentrale Bedeutung auf al- 
len Forschimgs- und Technologiegebieten ein- 
schließlich bereits von ihm behandelter sektoraler 
Themen bei. Deshalb wird davon ausgegangen, 
daß der Rat selbst im Bedarfsfall das Thema Biowis- 
senschaften erneut aufgreifen wird. 
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IV. Stellungnahme zu den einzelnen 
Feststellungen und Empfehlungen^) 

1 . Forschung, Technik, Anwendung 
1.1 Übergreifende Empfehlungen 

(1) Für die Kooperation zwischen öffentlich geförder- 
ten Forschungsprojekten und der Industriefor- 
schung sollten gemeinsame Plattformen einge- 
richtet werden, etwa (auf Zeit) durch gemeinsame 
Sonderforschungsbereiche oder (auf Dauer) durch 
die Gründung von Universitäten angegliederten 
Instituten („An-Instituten") und anderen wissen- 
schaftlichen Einrichtungen. Zugleich sollte eine 
stärkere personelle Vernetzung ermöglicht wer- 
den, z.B. durch Austauschprogramme zwischen 
Wissenschaft und Wirtschaft im Forschungs- und 
En twicklungsbereich. 

Stellungnahme 

Die Gründung von An-Instituten an Universitäten zu 
Zwecken des Technologietransfers erscheint auch 
bei Biotechnologie und Gentechnik grundsätzlich als 
ein erfolgversprechendes Modell, um Forschungs- 
ergebnisse in die industrielle Anwendung zu über- 
führen. Zur Nutzbarmachung von Forschungsergeb- 
nissen für Innovationen wurden bei der DFG sog. 
Transfer-Bereiche eingerichtet: Für die Gründung 
von Transfer-Bereichen auf den Gebieten Gentech- 
nik und Biotechnologie sind erste Initiativen ange- 
laufen. 

Zur stärkeren personellen Vernetzung von Wissen- 
schaft und Wirtschaft sind Austauschprogramme ein 
mögliches Mittel. Zur Zeit wird vom BMBF das Pro- 
gramm „Forschungskooperation" durchgeführt, das 
u. a. den Forschungspersonalaustausch zwischen 
Unternehmen und Forschungseinrichtungen fördert. 
Darüber hinaus muß gerade bei außeruniversitären 
Forschungseinrichtungen die Präsenz von Industrie- 
vertretern in Beiräten und Aufsichtsgremien weiter 
gestärkt werden. 

(2) Das Konzept der Genzentren ist ein gelungenes 
Beispiel für eine effiziente Wissenschaftsorganisa- 
tion in diesem Bereich. Die mit diesen verbunde- 
nen Kooperationsformen sollten ausgebaut und 
durch weitere Innovationszentren (Centers of Ex- 
cellence) ergänzt werden. 

Stellungnahme 

Das Konzept der Genzentren war auch nach der Auf- 
fassung der Bundesregierung ein entscheidender 
Beitrag für den erfolgreichen Aufbau einer wissen- 
schaftiichen Basis auf diesem Gebiet in Deutschland. 
Die Genzentrenförderung mit BMBF -Projektmitteln 
war zeitlich und vom finanziellen Umfang her eine 
Maßnahme, die sich aus den besonderen Umständen 
der Wissenschaft und Forschungslandschaft zu Be- 
ginn der 80er Jahre ergab. Das Konzept der BioRe- 
gio-Initiative des BMBF stellt den Ausbau von 


Die kursiv gedruckten Absätze geben jeweils die Empfeh- 
lungen des Rates im Wortlaut wieder. 


Kooperationsformen dar und zielt gerade auf nach- 
haltige Entwicklungen regionaler Kompetenzzentren 
in der Biotechnologie. Mit dieser neuen und bisher 
einzigartigen Fördermaßnahme findet umfassend 
eine Integration der wissenschaftlichen und wirt- 
schaftlichen Kompetenzen im Sinne umsetzungs- 
orientierter Innovationen statt. 

(3) Um die vorhandenen Ressourcen effizienter einzu- 
setzen, sollte - soweit noch nicht oder nicht ausrei- 
chend vorhanden - eine regelmäßige Qualitätskon- 
trolle in allen Forschungseinrichtungen (Univer- 
sitäten und außeruniversitären Forschungseinrich- 
tungen wie den Instituten der Max-Planck-Gesell- 
schaft, der Helmholtz-Gemeinschaft, der Fraun- 
hofer-Gesellschaft und den Blaue-Liste-Instituten) 
eingeführt bzw. verstärkt werden. 

Stellungnahme 

Im Zuge der Neugestaltung der Forschungslandschaft 
wird bei außeruniversitären Forschungseinrichtun- 
gen (HGF, BLE) ein wissenschaftsadäquates Control- 
ling aufgebaut, das zentrenintem die Steuerung der 
Forschungseinrichtung verbessern und dem BMBF 
Informationen über die Leistungserfüllung zur Verfü- 
gung stellen soll. Hierzu gehören neben der eher be- 
triebswirtschaftlichen Erfolgsbewertung insbesonde- 
re auch die wissenschaftliche Evaluation und ein Pro- 
jekt- bzw. Programm-Controlling. BMBF, HGF und 
BLE arbeiten dazu in einer Arbeitsgruppe zusammen, 
um die Instrumente für den späteren Einsatz zur syste- 
matischen Qualitätssicherung bereitzustellen. 

(4) Der Anteil ausländischer Wissenschaftler sollte 
durch geeignete Maßnahmen, darunter erleich- 
terte Visavorschriften, erhöht werden. 

Stellungnahme 

Forschung ist im hohen Maß auf internationale 
Kooperation angewiesen. Die Bundesregierung be- 
trachtet die Tätigkeit ausländischer Wissenschaftler 
in Deutschland als Bereicherung und als notwendi- 
ges Element, um die hohe Qualität deutscher For- 
schung im internationalen Maßstab zu wahren. For- 
schungsaufenthalte qualifizierter ausländischer Wis- 
senschaftler in Deutschland werden von der Bundes- 
regierung mit erheblichen Mitteln gefördert. Die 
Regierungschefs von Bund und Ländern haben im 
Dezember 1996 Maßnahmen beschlossen, die den 
Standort Deutschland für ausländische Studierende 
und Wissenschaftler attraktiver machen sollen. Die in 
nächster Zeit zu erlassenden Verwaltungsvorschrif- 
ten zum Ausländergesetz sollen gewährleisten, daß 
die erwünschte Forschungstätigkeit ausländischer 
Wissenschaftler in Deutschland und das Ausländer- 
studium gefördert werden. Die das Ausländerstu- 
dium betreffenden Vorschriften sollen bereits vorab 
in Kraft gesetzt werden. 

1.2 Forschungsförderung 

(1) Aus Gründen einer effizienten Mittelbewirtschaf- 
tung ist eine Flexibilisierung der Haushalte in 
den Forschungseinrichtungen (gegenseitige Dek- 
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kungsfähigkeit von Personal- und Sachmitteln, 
Aufhebung der Jahresetatgrenzen) erforderlich, 

Stellungnahme 

Hochschulen imd außeruniversitäre Forschungsein- 
richtungen müssen durch Flexibilisierung der Haus- 
haltsbewirtschaftimg in den Stand gesetzt werden, 
eigenverantwortlicher zu handeln imd beweglicher 
auf neue Herausforderungen zu reagieren. Für die 
außeruniversitären Forschungseinrichtungen wurde 
hierzu der Rahmen durch die „Leitlinien zur strategi- 
schen Orientierung der deutschen Forschungsland- 
schaft" vorgegeben, über deren Umsetzung inzwi- 
schen Einigkeit zwischen Bund und Ländern besteht. 
Danach sollen für die Einrichtungen der Hermann 
von Hehnholtz-Gemeinschaft deutscher Forschungs- 
zentren (HGF) die schon eingeführten Flexibilisie- 
rungsinstrumente ergänzt und erweitert werden. Da- 
bei soll die Ghederungstiefe von Wirtschaftsplänen 
reduziert und die gegenseitige Deckimgsfähigkeit 
von Ausgabenkategorien erhöht werden; die zuwen- 
dungsmindemde Wirkung von Einnahmen im Haus- 
haltsvollzug wird imter bestimmten Voraussetzungen 
entfallen, die überjährige Mittelbewirtschaftung in 
zwei Modellversuchen erprobt werden. Die bisher 
bei der HGF bewährten haushaltswirtschaftlichen 
Flexibihsierungsinstrumente sollen auf die Blaue- 
Liste-Einrichtungen übertragen werden. 

(2) Um eine möglichst effiziente Nutzung vorhande- 
ner finanzieller Ressourcen zu gewährleisten, soll- 
ten die Finanzmittel auf Schwerpunkte (Centers of 
Excellence) konzentriert werden, die nach Quali- 
tätskriterien und wissenschaftlichen Profilen aus- 
zuwählen sind. Erfolgreiche Finanzmitteleinwer- 
bung sollte durch zusätzliche Zuwendungen an 
die Forschungseinrichtungen belohnt werden, 

Stellungnahme 

Der Aufbau von Schwerpunkten (Centers of Exellen- 
ce, Kompetenzzentren) muß die strategische Antwort 
der Forschungsförderung auf die Herausforderungen 
der Globalisierung sein; es wird in Zukunft nicht mehr 
möghch sein, flächendeckend auf allen Gebieten der 
Forschung im internationalen Vergleich eine führen- 
de Position anzustreben. Dazu gehört auch eine ver- 
stärkte Schwerpunktbildung im Rahmen multidiszi- 
plinär angelegter Forschungsorganisationen wie der 
HGF. Erfolgreiche Finanzmittel-einwerbung soll ein 
Kriterium für verstärkte finanzielle Zuwendung an 
Forschungseinrichtungen sein. Gerade in wirtschafts- 
nahen Bereichen kann dadurch die Orientierung an 
Innovationen überprüft und gestärkt werden. 

(4) Dem Querschnittscharakter der Biowissenschaf- 
ten sollte durch Einrichtung interdisziplinärer 
Zentren an Universitäten und außeruniversitären 
Forschungseinrichtungen sowie durch die ver- 
stärkte Förderung interdisziplinärer Schwerpunkt- 
projekte Rechnung getragen werden. 

Stellungnahme 

Die Einrichtung interdisziplinärer Zentren im Quer- 
schnittsbereich der Biowissenschaften ist primär Auf- 
gabe der beteiligten Forschungsinstitutionen selbst. 


Sie können hierbei durch die Wirtschaft und den 
Staat imterstützt werden. Eine Verstärkimg der För- 
derung richtet sich grundsätzlich nach dem erreich- 
baren wissenschaftlichen und vmtschaftlichen Er- 
folg. Dementsprechend sind auch die Fördermittel 
für interdisziphnäre Schwerpunktprojekte gemäß 
den aufeinander abgestimmten und verschiedenen 
Aufgaben zuarbeitenden Förderinstrumenten von 
den handelnden Personen einzuwerben. Ein Beispiel 
für eine solche erfolgreiche Vorgehensweise stellen 
die bei der Max-Planck-Gesellschaft am MPI für Bio- 
chemie, München-Martinsried, mit der Fa. Boehrin- 
ger Mannheim gemeinsam ergriffenen Fördermaß- 
nahmen in der Molekularmedizin oder das in Berlin 
angestrebte RNA-Netzwerk dar. 

(5) Die Projektträgerschaft des Bundes sollte insbe- 
sondere im Hinblick auf die administrativen Ver- 
fahren überprüft werden. 

Stellungnahme 

Die administrative Abwicklung der Projektförderung 
reicht von der Bekanntmachimg eines Förderpro- 
gramms über die Entgegennahme der Anträge, Bera- 
tung der Antragsteller einschließlich des notwendi- 
gen Schriftverkehrs, Organisation der wissenschaft- 
hchen Begleitung und Evaluierung bis hin zur 
Schlußabrechnung. 

Für diese adnünistrativen Aufgaben sind die Projekt- 
träger eingerichtet worden. Die fachliche und organi- 
satorische Vielfalt der Fachprogramme und die unter- 
schiedlichen Projektträgerorganisationen machen es 
jedoch schwer, Vergleiche zu ziehen und daraus 
übergreifende administrative Verbesserungen für 
alle Projektträger des Bundes abzuleiten. 

Die Bundesregierung ist sich der Aufgabe bewußt, 
die Projektträger ständig an neue forschxmgspoh- 
tische Schwerpunkte anzupassen imd die admini- 
strative Abwicklung im Hinblick auf mögliche Effizi- 
enzsteigerungen zu überprüfen. Sie betrachtet dies 
als eine Daueraufgabe. 

Zur Verbesserung des Bearbeitungsprozesses bietet 
die Bimdesregierung Schulungsmaßnahmen zur 
Qualifizierung von Mitarbeitern der Projektträger bei 
der Fachhochschule des Bundes an. Die Einführung 
des „Handbuchs der Projektförderung" und die elek- 
tronisch gestützte Projektbearbeitung (profi) durch 
das BMBF (Zuwendungsgeber mit den meisten Pro- 
jektträgem) stellen weitere Schritte dar, ein einheit- 
liches Verwaltungshandeln bei den Projektträgem zu 
gewährleisten. 

Mit der nunmehr bestehenden Möglichkeit der Belei- 
hung von Projektträgem mit hoheitlichen Aufgaben 
nach § 44 Abs. 3 BHO kann zudem die Förderent- 
scheidung auf die Projektträger delegiert und damit 
der Wirkungsgrad der Projektträger erhöht, evtl. 
Doppelarbeit wegen Schnittstellenproblemen zwi- 
schen den Ministerien und Projektträgem vermieden 
und der Bearbeitungsprozeß für die Antragsteller be- 
schleunigt werden. Von diesem Instmment macht die 
Bundesregiemng in geeigneten Fällen zunehmend 
Gebrauch, auch im Bereich der Biotechnologie. 
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1.3 Ausbildung und Nachwuchsförderung 

(1) Die Hochschulausbildung sollte unter Betonung 
des interdisziplinären Lehrens und Lernens 
flexibler gestaltet werden. Universitäten sollten 
verstärkt fächerübergreifende (und ergänzende 
anwendungsorientierte) Ausbildungsformen (z, B, 
in Form von betriebswirtschaftlichen Ergänzungs- 
studien) mit formal anerkannten Abschlüssen 
über die Fächer-, Disziplinen- und Fakultätsgren- 
zen hinweg anbieten. Die Einrichtung eines eige- 
nen Studienganges Biotechnologie sollte nicht 
erfolgen. 

Stellungnahme 

Die Verstärkimg interdisziplinären Lehrens imd Ler- 
nens in der Hochschulausbildimg wird von der Bun- 
desregierung seit langem gefordert, und zwar nicht 
nur für die Universität sondern auch für Fachhoch- 
schulausbildung. Ein zu begrüßender Ansatz sind 
u.a. die ersten Lehrstühle für Existenzgründung, 
welche im Wintersemester 1997/98 ihre Tätigkeit 
aufnehmen. Die Biotechnologie ist ein besonders gu- 
tes Beispiel für die Notwendigkeit der Interdisziph- 
narität, weil die Einrichtung eines gesonderten Stu- 
diengangs Biotechnologie entweder mit zu hohen 
Kosten oder bei Vermeidung dieser Kosten notwen- 
dig mit fachlichen Unzulängüchkeiten verbunden 
wäre. 

(2) Die Ausbildungsdauer sollte durch geeignete 
Maßnahmen gestrafft und erheblich verkürzt 
werden. In diesem Zusammenhang ist das Ausbil- 
dungssystem in Deutschland gesamteuropäischen 
Standards anzugleichen. Darüber hinaus sollte 
ein früher berufsqualifizierender, international 
anerkannter Abschluß ermöglicht werden. 

Stellungnahme 

Die inhaltiiche Straffung und zeitiiche Verkürzung 
der Ausbildimgsdauer des Hochschulstudiums ist 
Ziel unterschiedlichster Maßnahmen der Bundes- 
regienmg, soweit diese zuständigkeitshalber ergrif- 
fen werden können; sie ist auch Gegenstand der in 
dieser Legislaturperiode angestrebten NoveUienmg 
des Hochschulrahmengesetzes. Durch diese Novelle 
soU nicht nur die Vergabe international anerkannter 
Grade (Bachelor und Master) ermögücht, sondern 
auch ein Leistungspunktesystem (Credit-Point- Sy- 
stem) eingeführt werden, um auch die Anerkennung 
von Studien und Prüfungsleistungen über Fächer- 
grenzen hinweg zu ermöghchen. Letzteres ist für 
interdisziplinäres Lehren und Lernen von erhebhcher 
Bedeutung. 

(3) Eine Anwendungsorientierung etwa durch Pa- 
tente ausgewiesen, sollte in Zukunft auch als ein 
positives Karrierekriterium in Universitäten und 
außeruniversitären Forschungseinrichtungen her- 
angezogen werden. 

Stellungnahme 

Das Patent als Endpunkt eines wissenschaftiichen 
Forschungsprozesses imd Gnmdlage der Entwick- 
lung eines innovativen Produkts oder Verfahrens fin- 


det in der Gemeinschaft der Wissenschaftler - insbe- 
sondere an Hochschulen - noch selten gebührende 
Anerkennung als besondere wissenschaftiiche Lei- 
stung. Dies entspricht nicht der besonderen Bedeu- 
tung der Patentierung imd Verwertung von For- 
schungsergebnissen für den Wissenschaftsstandort 
Deutschland. In diesem Zusanunenhang muß an der 
Hochschule bei der Berufung von Professoren ver- 
stärkt die bereits nach § 44 Abs. 2 des Hochschul- 
rechtsrahmengesetzes und den Hochschulgesetzen 
der Länder bestehende Möglichkeit der Anerken- 
nung einer der Habilitationsschrift vergleichbaren 
wissenschaftiichen Leistung (wissenschafthche Ver- 
öffentiichungen mit Neuheitswert) genutzt werden. 
Hierzu zählt auch ein aus der wissenschaftiichen For- 
schung hervorgegangenes Patent. Auch die außer- 
imiversitären Forschungseinrichtungen müssen bei 
ihrer Personalentwicklung und -planung die durch 
Patente dokumentierte wissenschaftiiche Leistung 
angemessen berücksichtigen. 

(4) Wünschenswert ist die Verstärkung von Nach- 
wuchsförderprogrammen für Postdocs und Nach- 
wuchsforschergruppen unter strengen, internatio- 
nal üblichen Wettbewerbsbedingungen. Dies 
schließt auch die Änderung der Rolle von wissen- 
schaftlichen Mitarbeitern im Hinblick auf ihre 
Selbständigkeit bei der Planung von Forschungs- 
vorhaben ein. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung ist bestrebt, die Förderung des 
wissenschaftiichen Nachwuchses auf dem erreichten 
hohen Stand zu halten (z. B. bei den Graduiertenkol- 
legs) bzw. weiter zu verstärken. Letzteres gilt ins- 
besondere für das Postdoktoranden-Programm der 
Deutschen Forschungsgemeinschaft (z. Zt. 13 Mio. DM 
p.a.; 80% der Stipendiaten mit Auslandsaufenthalt) 
imd für die Einrichtung von Nachwuchsforschergrup- 
pen. Die an der Max-Planck- Gesellschaft seit länge- 
rem bewährten „Selbständigen Nachwuchsforscher- 
gruppen" soUen auch von der Deutschen Forschungs- 
gemeinschaft verstärkt gefördert werden; so hat die 
DFG kürzlich das neue Förderinstrument „Nach- 
wuchsgruppen in den Biowissenschaften " geschaffen. 

Das Maß an Selbständigkeit von wissenschaftiichen 
Mitarbeitern bei der Planung von Forschungsvorha- 
ben hängt ab von der Aufgabe und Motivation des 
Einzelnen und von der Ausgestaltung seines (Zeit-) 
Vertrages (Stipendien dienen ausschließüch der 
Selbstqualifizierung und verpflichten gmndsätzhch 
nicht zur Dienstleistung). Im Falle fähiger, zu wissen- 
schaftiicher Qualifikation motivierter Nachwuchswis- 
senschaftler soUen Verträge - wo und soweit immer 
möglich - ein hohes Maß an selbständiger Forschung 
im Sinne dieser Empfehlung nicht nur zulassen, son- 
dern absichem. Gefordert sind insoweit zunächst die 
Länder und insbesondere die Hochschulen selbst 
sowie die eigenständigen Forschungsorganisationen. 


1.4 Investitionen: Fiimengründungen erieichtem 

(1) Um ausreichendes privates Kapital für Technolo- 
gieunternehmen (Risikokapital) zu mobilisieren, 
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sollten geeignete und wirksame steuerliche Anrei- 
ze geschaffen werden. Vor allem ist die steuerli- 
che Benachteiligung von Investitionen in Risi- 
kokapitalgesellschaften (Venture Capital-Gesell- 
schaften) gegenüber anderen, inhaltlich „ver- 
gleichbaren“ direkten Investitionen in börsen- 
notierten Aktien zu beseitigen. 

Beispielhafte Maßnahmen zur Aktivierung von 
privatem Risikokapital stellen die folgenden Emp- 
fehlungen dar: 

• Für einen begrenzten Zeitraum sollten Gewinn- 
zuweisungen aus Venture Capital-Gesellschaf- 
ten, die aus dem Wertzuwachs von Unter- 
nehmensanteilen stammen (Veräußerungsge- 
winne), an in- und ausländische institutioneile 
Investoren (z. B. Rentenfonds) steuerfrei gestellt 
werden. 

• Für einen begrenzten Zeitraum sollte auf Anla- 
gen inländischer Investoren in Venture Capital- 
Fonds und auf die Direktbeteiligung an Techno- 
logieunternehmen eine einmalige steuerliche 
Sonderabschreibung von 50 % gewährt werden. 

• Um sie für private Anleger attraktiv zu machen, 
soUten Venture Capital-Gesellschaften den 
Kapitalanlagegesellschaften steuerlich gleich- 
gestellt werden. Anlagen in Venture Capital-Ge- 
sellschaften sollten als nicht-gewerbhche Ver- 
mögensanlagen eingestuft werden, so daß 
Veräußerungsgewinne nicht der Einkommens- 
steuerpflicht unterliegen. 

Stellungnahme 

Die Bimdesregiemng teilt die Auffassung des Rates 
zur Bedeutung von jimgen Technologieuntemehmen 
(JTU) für die Erneuerung der Wirtschaftsstruktur, 
Wachstum imd Beschäftigung. Ein Kemelement für 
das Entstehen imd Aufbau von JTU ist die Verfügbar- 
keit von Beteüigungskapital. Allein 1996 wurden 
300 Mio. DM Beteiligungskapital für rund 300 kleine 
Technologieuntemehmen mobilisiert. Damit leisten 
Kapitalbeteiligungsgesellschaften bereits jetzt einen 
signifikanten Beitrag zur Eigenkapitalausstattung 
von JTU. 

Die Bimdesregiemng hat bereits 1995 eine Reihe von 
Maßnahmen initiiert, um die Rahmendingungen für 
die Aufnahme und Bereitstellung von Risikokapital 
zu verbessern. Dabei wurden u.a. im Entwurf zum 
Dritten Finanzmarktfördenmgsgesetz eine Reihe von 
Verbessemngen zum Gesetz über Untemehmens- 
beteüigungsgeseUschaften (UBG) vorgenommen. Für 
UBG soU u.a. nicht mehr die Pflicht bestehen, an die 
Börse zu gehen, auch andere Rechtsformen, wie 
GmbH, KG, KG aA sollen zulässig sein, so daß auch 
VC-GeseUschaften steuerlich wie die bisherigen 
UBG behandelt werden können. Zusätzlich wird die 
Bindungsfrist für die Steuerfreiheit von Erlösen aus 
dem Verkauf von Beteiligungen von bisher sechs 
Jahren auf nunmehr ein Jahr verkürzt. 

Die in den Empfehlungen des Rates erhobenen wei- 
tergehenden Fordemngen zur steuerlichen Förde- 
mng von Venture Capital-GeseUschaften/Kapitalbe- 


teiligungsgeseUschaften bzw. von Eigenkapital (ins- 
besondere Sonderabschreibungen für Einlagen in 
Fonds bzw. in Unternehmen, steuerliche Freistellung 
von Veräußerungsgewinnen aus Venture Capital- 
Fonds für Investoren) sind abzulehnen. Sonderab- 
schreibungen als zeitliches Vorziehen von Abschrei- 
bungen mit dem Ziel eines zusätzlichen Investitions- 
anreizes (wie z.B. bei Schiffsbeteiligungen und im 
Wohnungsbau) bei Eigenkapital oder Einlagen in 
Kapitalbeteiligungsgesellschaften sind der Sache 
nach nicht möglich, da keine abnutzbaren Wirt- 
schaftsgüter vorliegen. Darüber hinaus sind Sonder- 
abschreibungen nach Empfehlungen der Steuer- 
reformkommission ohnehin abzuschaffen. Die Forde- 
rung nach Freistellung von Veräußerungsgewinnen 
aus Einlagen in Venture-Capital-Fonds bei gleichzei- 
tiger Beibehaltung der Abzugsfähigkeit von Anlauf- 
verlusten kann nicht mit Verweis auf Kapitalanlage- 
geseUschaften begründet werden, da dort Verluste 
nicht abzugsfähig sind und dies auch gegen den 
steuerlichen Grundsatz der Symmetrie der Behand- 
lung von GewinnenA^erlusten verstoßen würde. 

(2) Die doppelte Substanzbesteuerung (Gewerbe- 
kapital- und Vermögenssteuer) von Kapitalbeteili- 
gungsgesellschaften sollte entsprechend den be- 
reits jetzt für Unternehmensbeteiligungsgesell- 
schaften im Sinne des Unternehmensbeteili- 
gungsgesetzes (UBGG) geltenden Regelungen 
abgeschafft werden. 

Stellungnahme 

Die Vermögenssteuer wurde bereits 1997 nicht mehr 
erhoben. Die Gewerbekapitalsteuer wurde in den 
neuen Bundesländern nicht eingeführt und in West- 
deutschland am 1. Januar 1998 abgeschafft. Dies ent- 
spricht den Empfehlungen des Rates. 

(3) Gesamteuropäischen Initiativen zur Verbesserung 
des Börsenzuganges von jungen Technologieun- 
ternehmen nach dem Vorbild des amerikanischen 
NASDAQ (National Association of Securities Dea- 
lers Automated Quotation System), insbesondere 
dem im Entstehen begriffenen EASDAQ-Compu- 
termarkt (European Association of Securities Dea- 
lers Automated Quotation System), sollte der Vor- 
zug gegenüber nationalen Insellösungen gege- 
ben werden. 

Stellungnahme 

Diese Empfehlung richtet sich nicht an die Bundes- 
regierung, sondern an die Marktteilnehmer. Diese 
müssen im Wettbewerb der verschiedenen Modelle 
die für sie günstigste Lösung auswählen. Die Ein- 
schätzung nach der die in Deutschland durch die 
Deutsche Börse AG bzw. eine Reihe von Regionalbör- 
sen geschaffenen neuen Marktsegmente sog. „natio- 
nale InseUösungen" darsteUen, wird nicht geteilt. So 
ist beispielsweise die Deutsche Börse AG Kooperatio- 
nen mit anderen europäischen Börsen und der ameri- 
kanischen NASDAQ eingegangen. 

(4) Sofern nicht dieselben Ziele auf einem anderen 
Wege, etwa im Rahmen der anstehenden „gro- 
ßen" Steuerreform erreicht werden können, soU- 
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ten Sachinvestitionen in Produktionsanlagen und 
Forschungslabors steuerlich durch eine Sonder- 
abschreibung von 50% im Jahr der Investition 
begünstigt werden. Die unbefristete Verrechen- 
barkeit von Verlustvorträgen mit Gewinnen sollte 
gewährleistet werden. Optionen zum Bezug von 
Unternehmensanteilen sollten für Mitarbeiter in 
den ersten 15 Jahren nach der Unternehmens- 
gründung bei Ausübung der Option steuerfrei ge- 
stellt sein. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung hält an dem Ziel fest, die 
Steuersätze zu senken und die Bemessungsgrundla- 
ge zu verbreitern. Davon würde der gesamte Inno- 
vationsprozeß profitieren. Auf diesem Hintergrund 
muß aber auf die Sonderabschreibung auf Sachin- 
vestitionen für Produktionsanlagen und Forschungs- 
labors ebenso verzichtet werden, wie auf die Steu- 
erfreiheit von Optionen zum Bezug von Untemeh- 
mensanteilen für Mitarbeiter. Die unbefristete Ver- 
rechenbarkeit von Verlustvorträgen mit Gewinn 
wird aber bis zu einer mittelstandsgerechten Gren- 
ze voll erhalten bleiben. 

(5) In Zukunft sollte den sogenannten „Co- Invest- 
ment "-Programmen (gemeinschaftliche Kapital- 
bereitstellung durch Beteiligungsgesellschaften 
und durch die öffentliche Hand) bei der Unter- 
nehmensförderung der Vorzug vor anderen För- 
dermaßnahmen gegeben werden. Die staatliche 
Förderung der Kapitalaufbringung sollte in Zu- 
kunft auf die Absicherung von Eigenkapitalbetei- 
ligungen beim Investor konzentriert, die Förde- 
rung von Fremdkapital auf Zinsstützungen be- 
schränkt sein. 

Stellungnahme 

Seit 1989 gibt es in den Förderprogrammen der Bun- 
desregierung zum Beteüigungskapital für junge/ 
kleine Technologieuntemehmen zwei Varianten, um 
den unters chiedhchen Engpässen der Beteihgungs- 
geber gerecht zu werden. Tatsächlich wurden über 
die Koinvestmentvariante bis 1996 318 Beteiligungen 
eingegangen und 455 Mio. DM Beteiligungskapital 
mobüisiert. In der Refinanzienmgsvariante waren es 
333 Mio. DM Beteiligungskapital und 532 Unterneh- 
men. Weil es noch einer gewaltigen Steigerung be- 
darf, um das Wachstumspotential in Deutschland 
auszuschöpfen, sind auch in Zukunft beide Varianten 
notwendig. 

Zentraler Punkt ist jeweils die Verringerung des Risi- 
kos für die Beteiügungsgeber durch Haftungsüber- 
nahme durch die Öffentliche Hand. Für die Verbes- 
serung der Eigenkapitalbasis junger Technologieun- 
temehmen ist nicht ausschlaggebend, ob die ins Un- 
ternehmen eingebrachte Beteiügungssumme vom 
Beteiügungsgeber eigen- oder fremdfinanziert wird. 
Daher sind bei der zukünftigen Fördemng von Betei- 
Ügungen weder „Co-Investment" - noch Refinanzie- 
rungsprogramme zu bevorzugen. 

Eine Beschränkung der Förderung von Fremdkapital 
auf Zinsstützungen ist ebenfalls nicht sinnvoU, da 


eine Kreditvergabe an Technologieuntemehmen 
häufig durch das damit verbünde Risiko erschwert 
wird. Neben Zinsverbüügung für den Kreditnehmer 
muß die Förderung daher auch eine Verringemng 
des Risikos für den Kapitalgeber beinhalten. 


1.5 Geistiges Eigentum: 

Schutzrechte erwerben und vermarkten 

(1) Rechtlicher und wirtschafthcher Sachverstand zur 
Formulierung von Patentanträgen sowie zur Erar- 
beitung einer Patentstrategie zum Schutze einer 
Erfindung und zur Nutzung der Patentinformation 
sollte in geeigneter Form in den Lehrplan der na- 
turwissenschaftlichen und ingenieurwissenschaft- 
lichen Studiengänge aufgenommen werden. Da- 
bei sollten auch Industrie- und Fachvertreter ihre 
Erfahrungen zur Verfügung stellen. 

Stellungnahme 

Der Empfehlung ist zuzustimmen; jeder Wissen- 
schaftler, der auf naturwissenschaftiich-technis ehern 
Gebiet arbeitet, sollte über ein Gmndwissen zu Pa- 
tenten, ihrem Erwerb und ihrer Verwertung, sowie 
über die Nutzung der wichtigen Informationsresource 
„Patentinformation" verfügen. Dieses Wissen wird 
sinnvoUerweise bereits während des Studiums ver- 
mittelt. Die naturwissenschaftiiehen und ingenieur- 
wissenschaftiiehen Studiengänge an den deutschen 
Hochschulen enthalten solche Lehrangebote bisher 
aber in aller Regel nicht. Hier setzt im Rahmen des 
BMBF-Projektes INSTI (Innovationsstimuüemng der 
deutschen Wirtschaft durch wissenschaftüch-techni- 
sche Information) die Sonderfördermaßnahme INPAT 
an. INPAT steht für die „verstärkte Integration des Pa- 
tentwesens in die ingenieur- und natnrwissenschaftü- 
che Hochschulausbüdung". Hochschulen können je- 
weüs 5 000 DM pro Semester Zuschuß (Drittmittel) 
beantragen um einen Lehrauftrag zum gewerbüchen 
Rechtsschutz einschüeßüch Nutzung von Patentinfor- 
mationen als Wahlpfüchtfach, Wahlfach oder Block- 
veranstaltung mit Prüfungsangebot einzurichten und 
wissenschaftüche Mitarbeiter als Informationsbeauf- 
tragte zur Durchfühnmg von Recherchen in Patent- 
datenbanken zu qualifizieren. Bisher wurden insge- 
samt mindestens 150 solcher Lehraufträge an über 
100 Hochschulen mit INPAT-Unterstützung begon- 
nen. Lehrbeauftragte sind i. d. R. erfahrene Praktiker 
aus dem Bereich des Patentwesens, 

(2) Die Patentierung bzw. Verwertung von Patent- 
rechten aus dem universitären und außeruniver- 
sitären Forschungsbereich sollte an regionale, 
rechtlich und wirtschaftlich unabhängige, ge- 
winnorientierte und sich selbst finanzierende 
Patentgesellschaften übertragen werden. For- 
schungsergebnisse, die aus öffentlich geförderten 
Forschungsprojekten starrunen, sollten diesen 
Patentgesellschaften parallel mit der Veröffent- 
lichung zur Patentanmeldung vorgelegt, Verwer- 
tungserträge von diesen Gesellschaften nach 
einem bestimmten Schlüssel auf die Patentgesell- 
schaft, den/die Erfinder, das Institut und die Uni- 
versität/außeruniversitäre Forschungseinrichtung 
verteilt werden. Einem mit öffentlichen For- 
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schungsmitteln geförderten Unternehmen sollte 
eine befristete Exklusivität der Vermarktung der 
Ergebnisse eingeräumt werden. 

Stellungnahme 

Die Situation des Patentwesens an den deutschen 
Hochschulen und außeruniversitären Forschungsein- 
richtungen ist uneinheitlich. Die HGF-Zentren, die 
MPG und die FhG verfügen über Informationsstruk- 
turen zur Patentierung und Verwertung von For- 
schungsergebnissen und haben ihre Patentstrategien 
definiert. Optimierungen werden - unter Berücksich- 
tigung der einrichtungsspezifischen Situation - von 
den Zuwendungsgebern in direktem Dialog mit der 
jeweiligen Einrichtung erörtert. 

An den Hochschulen gibt es Ansätze zu einem 
Hochschulpatentwesen, bei denen im Einzelfall 
sehr respektable Ergebnisse zu verzeichnen sind. 
Auch sind deuthche Zeichen erkennbar, daß im 
Bezug auf Hochschul-Patente ein breiter Diskus- 
sions- und Umdenkungsprozeß in Gang kommt. 
Auf der anderen Seite ist man Deutschland von ei- 
ner flächendeckenden Infrastruktur zur Erfassung, 
Sicherung und Verwertung von Hochschulerfindun- 
gen noch weit entfernt. Bei den BLE ist die Situa- 
tion ähnhch. 

Die Bundesregierung hat sich dafür eingesetzt, daß 
die BLK im Juni 1997 Empfehlungen zur Verbes- 
serung der Patent- imd Verwertungssituation, insbe- 
sondere an Hochschulen und BLE beschlossen hat, 
die weitgehend den Vorstellungen des Rates ent- 
sprechen. Diese beinhalten Maßnahmen zur Erhö- 
hung des Patentbewußtseins in Lehre und For- 
schung, die Entwicklung einer individuellen Patent- 
strategie durch Hochschulen und BLE, die Einrich- 
tung von Patentbüros an solchen Hochschulen und 
BLE, an denen im nennenswerten Umfang patent- 
fähige Erfindungen zu erwarten sind, die Patentie- 
rung und Verwertung von Forschungsergebnissen 
aus Hochschulen und BLE durch regionale Patentie- 
rungs- und Verwertungseinrichtungen oder durch 
die Patentstelle für die deutsche* Forschung bei der 
FhG, die Schaffung eines bundesweiten Netzwerks 
von bestehenden Einrichtungen dieser Art, die Aus- 
weisung von Haushaltspositionen in den Haushalts- 
plänen der Hochschulen und BLE zur Finanzierung 
von Patentaktivitäten, sowie einen Verzicht auf eine 
zuwendungsnündemde Anrechnung von Einnah- 
men aus der Patentverwertung bei gleichzeitig inno- 
vationsstimuÜerender Verwendung dieser Einnah- 
men in den gesamten Einrichtungen (fester, signifi- 
kanter Anteil für den Erfinder und seine Arbeitsein- 
heit). 

Der vom BMBF eingesetzte Sachverständigenkreis 
„Innovationsstärkende Regelung der Ergebnisver- 
wertung öffentlich geförderter Forschung und Ent- 
wicklung" hat in seinem Ende 1996 vorgelegten 
Bericht eine durchgängige Reform der BMBF-Förder- 
regelwerke zur Verbesserung der Verwertung von 
Forschungsergebnissen vorgeschlagen. Diese Vor- 
schläge enthalten auch ein sachhch und zeitiich be- 
schränktes exklusives Nutzungsrecht der Zuwen- 
dungsempfänger an den Forschungsergebnissen bei 


gleichzeitiger Nutzungspflicht. Im derzeit erarbeite- 
ten Entwurf für die Neufassung der Regelwerke der 
Projektförderung ist die Umsetzung dieser Empfeh- 
lung vorgesehen. 

(3) Die Forschungsförderung sollte auch im Bereich 
der Grundlagenforschung Mittel für eine deut- 
sche Anmeldung, einen internationalen Prüfungs- 
antrag und gegebenenfalls eine Patentierung der 
Forschungsergebnisse vorsehen; Patentkosten für 
den Antragsteller sollten ausdrücklich zuwen- 
dungsfähig sein. 

Stellungnahme 

Die BMBF-Projektförderung entspricht seit einer 
Ändenmg der BMBF-Zuwendungsbedingungen im 
2. Quartal 1996 dieser Empfehlung. Für Hochschu- 
len, außeruniversitäre Forschungseinrichtungen und 
KMU, die der Definition der EU-Kommission genü- 
gen, sind die während des BewiUigungszeitraumes 
verursachten und zur Erfüllung des Zuwendimgs- 
zweckes notwendigen Ausgaben/Kosten für die 
Patentierung des Forschungsergebnisses im gleichen 
Umfang zuwendungsfähig wie die übrigen Projekt- 
kosten. Diese Regelung betrifft sowohl die Amtsge- 
bühren der Patentämter als auch die Kosten eines 
Patentanwaltes. Sie gilt sowohl für neubewilligte als 
auch für derzeit laufende Projektförderungen. 

(4) Ein einheitliches und kostengünstiges „echtes" 
Europapatent (Gemeinschaftspatent) sollte umge- 
hend realisiert werden. Darüber hinaus sollte sich 
die Bundesregierung beim Europäischen Patent- 
amt dafür einsetzen, daß die Verfahren bei der 
Erteilung von Biotechnologie-Patenten und bei 
der Behandlung von Einsprüchen beschleunigt 
werden. 

Stellungnahme 

Die umgehende Reahsierung des Gemeinschafts- 
patents ist auch ein Anliegen der Bundesregierung. 
Sie hat aber nur sehr eingeschränkte Möghchkeiten, 
auf ein kurzfristiges Inkrafttreten des Gemein- 
schaftspatentübereinkommens (GPÜ) hinzuwirken. 
Da das Gemeinschaftspatent nicht auf primärem 
EU-Recht, sondern auf einer gesonderten Vereinba- 
rung der Mitgliedstaaten, nämlich der Vereinbarung 
vom 21. Dezember 1989 über Gemeinschaftspatente 
beruht, und diese Vereinbarung gemäß ihrem 
Artikel 10 erst nach der Ratifikation durch den 
zwölften Unterzeichnerstaat in Kraft treten kann, 
hängt das Inkrafttreten des GPÜ von der Ratifikation 
fünf weiterer Staaten ab. Deutschland hat seine 
Ratifikationsurkunde bereits am 18. März 1992 hin- 
terlegt. Wenn die noch ausstehenden fünf Staaten 
ihre Ratifikationsurkunden hinterlegt haben, kann 
das Gemeinschaftspatentübereinkommen in Kraft 
treten. 

Der Einfluß der Bundesregierung auf die Beschleuni- 
gung von Verfahren bei der Erteilung von Biotechno- 
logiepatenten imd bei der Behandlung von Einsprü- 
chen ist begrenzt. Patentprüfungs- imd Erteilungs- 
verfahren sowie die anschließenden Einspruchsver- 
fahren müssen unabhängig und ohne Beeinflussung 
durch Dritte erfolgen. Insbesondere verbietet sich 
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eine Einflußnahme auf die Einspruchsverfahren, die 
mit nationalen Verfahren beim Bundespatentgericht 
und beim Bundesgerichtshof vergleichbar sind. Die 
Verfahrensdauer für die Erteilung von Biotechnolo- 
giepatenten und für die sich ggf. anschließenden 
Einspruchsverfahren ist regelmäßig auf die komplexe 
neue Materie und die hiermit verbundenen vielfäl- 
tigen, schwierigen Rechtsfragen zurückzuführen. Die 
Verzögerung von Verfahren durch eine Vielzahl von 
Einsprüchen, wie z.B. im Verfahren zur sog, „Krebs- 
Maus", läßt sich durch eine Einwirkung der Bundes- 
regierung auf das Europäische Patentamt nicht ver- 
hindern. 


1.6 Freiräume: Gesetzliche Hürden abbauen 

(1) Über die administrative Koordination hinaus ist 
eine zentrale politische Koordination für Geneh- 
migungen und Zulassungen von Unternehmen 
erforderlich. Ziel sollte dabei eine Abstimmung 
zwischen Bundes-, Landes- und Gemeindebehör- 
den sein, die Genehmigungen für die Aufnahme 
eines biotechnologischen Betriebes auszustellen 
haben. 

Stellungnahme 

Die Vorschriften zum Gentechnikrecht und deren 
Novellierung zielen auf Konzentrations Wirkung hin. 
Darüber hinaus begrüßt die Bundesregierung alle 
sachdienüchen Vorschläge zur Verbesserung des 
Verwaltungsverfahrens. Gemäß den Kompetenzen 
für den Gesetzesvollzug und den Feststellungen des 
Rates, die dieser Empfehlung vorangehen, richtet 
sich diese Empfehlung jedoch vor allem an die Bun- 
desländer. Eine politische Koordination der von den 
Bundesländern durchzuführenden Genehmigungs- 
verfahren durch die Bundesregierung ist nicht mög- 
lich. Gleichwohl strebt die Bundesregierung eine 
politische Übereinkunft von Bund und Ländern an, 
um den Gesetzesvollzug zu vereinheitlichen. Die 
Bundesregierung geht davon aus, daß die Bundes- 
länder von sich aus durch zügige und unbüro- 
kratische Verfahren dafür Sorge tragen werden, im 
Wettbewerb um Investitionen und neue Ansied- 
lungen von Unternehmen eine aussichtsreiche Posi- 
tion zu erlangen. Dieser Wettbewerbsmechanismus 
hat im Zuge des BioRegio-Wettbewerbs auch bei 
den Genehmigungsverfahren bereits Wirkung ge- 
zeigt. 

(2) Die zahlreichen Rechtsvorschriften für den Be- 
reich der Biotechnologie sollten mit dem Ziel der 
Schaffung flexibler und eindeutiger Regelungen 
vereinfacht und vereinheitlicht werden. Bewußt 
sollten dazu, ohne dabei erforderliche Sicherheits- 
standards aufzugeben, Freiräume für die Erpro- 
bung und weitere Entwicklung innovativer Tech- 
nologien geschaffen werden. 

Stellungnahme 

Die nationalen rechtlichen Rahmenbedingungen für 
die Anwendung der Gentechnik sind konsequent 
von überflüssiger Bürokratie befreit und neuen 
Erfahrungen und Erkenntnissen angepaßt worden. 


Obwohl die Bundesregierung weitergehende Er- 
leichterungen für Forschung und Anwendung ohne 
Abstriche am derzeitigen Schutzniveau für Mensch 
und Umwelt für möglich und auch für nötig hält, ist 
bei nationalen Rechtsänderungen der vom europäi- 
schen Recht gesetzte Rahmen zu beachten. Die Bun- 
desregierung setzt sich weiterhin nachdrücklich für 
die Fortentwicklung des in der EU für die Biotechno- 
logie geltenden Rechts ein. Die derzeit in der Abstim- 
mung stehende Änderung der EU-Richtlinie 90/219/ 
EWG über die Anwendung genetisch veränderter 
Organismen in geschlossenen Systemen ist hierzu 
ein erster wichtiger Schritt. Es ist zu hoffen, daß die 
kommenden Beratungen über die Änderung der 
Richtlinie 90/220/EWG über die Freisetzung gene- 
tisch veränderter Organismen in die Umwelt im 
Ergebnis auch die erwarteten Erleichterungen und 
Vereinfachungen bringen werden. 

(3) Die rechtlichen Rahmenbedmgungen für die Be- 
schäftigung von Wissenschaftlern in Forschungs- 
Projekten sollten flexibilisiert werden. Hierbei 
sollte insbesondere die strikte arbeitsrechtliche 
Befristung durch 5-Jahres-Verträge modifiziert 
und an die Forschungsförderung, damit auch an 
die Forschungserfordernisse, gekoppelt werden. 

Stellungnahme 

Bereits die geltenden rechtlichen Rahmenbedingun- 
gen sind in hohem Maße flexibel und erlauben im 
Einzelfall eine deutiich über fünf Jahre hinausgehen- 
de Beschäftigung in befristeten Arbeitsverhältnissen. 
Die mit dem Zeitvertragsgesetz vom 14. Juni 1985 
geschaffenen Befristungsregelungen verfolgen zum 
einen das Ziel, die Leistungsfähigkeit der Hochschu- 
len und der außeruniversitären Forschungseinrich- 
tungen zu stärken und ihnen die unentbehrliche per- 
sonelle Emeuerungsfähigkeit zu sichern. Zum ande- 
ren zielen sie darauf ab, die Chancen des wissen- 
schaftiichen Nachwuchses auch der nachwachsen- 
den Altersgruppen, für eine begrenzte Zeit im Hoch- 
schul- bzw. Forschungsbereich tätig zu sein, zu wah- 
ren. Sie sind insgesamt das Ergebnis einer Abwä- 
gung zwischen den Anforderungen, die sich aus der 
verfassungsrechtlichen Pflicht des Staates zur Bereit- 
stellung funktionsfähiger Einrichtungen für den frei- 
en Wissenschaftsbetrieb einerseits und aus dem 
Sozialstaatsgebot andererseits ergeben. 


1 .7 Biotechnologie in der Medizin 

1.7.1 Empfehlungen zur klinischen Forschung 

(1) Im Hinblick auf den Querschnittscharakter der 
medizinischen Biotechnologie sind neue Koopera- 
tionsmodelle erforderlich, um die Zusammenar- 
beit zwischen der akademischen Forschung und 
industriellen Partnern zu ermöglichen bzw. zu ver- 
stärken. Neue Kooperationsformen sind auch zwi- 
schen pharmazeutischer Industrie und klinischer 
Forschung notwendig, um Entwicklungspläne wis- 
senschaftlich zu optinüeren und Entwicklungs- 
kosten zu senken. Die Krankenhausleitungen soll- 
ten administrative Hürden abbauen, um die 
Durchführung klinischer Prüfungen zu erleich- 
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tern. Die weltweit gültigen Standards für die pro- 
fessionelle Durchführung klinischer Prüfungen 
(Good Clinical Practise, GCP) sollten als gene- 
reller Standard akzeptiert werden, 

Stellungnahme 

Die Bundesregienmg begrüßt die Empfehlung und 
wird im Rahmen ihrer begrenzten Zuständigkeit (Zu- 
ständigkeit für Hochschulkliniken liegt bei den Län- 
dern) nachdrückhch auf die Umsetzung hinwirken. 
Im Rahmen von zwei ausgeschriebenen Fördermaß- 
nahmen (Leitprojekt „Diagnose und Therapie mit 
den Methoden der Molekularen Medizin" sowie 
„Koordinierungszentren für die klinischen Studien 
an Hochschulen") und einer weiteren geplanten will 
das BMBF zu einer Steigerung der Qualität der klini- 
schen Forschung beitragen und eine bessere Koope- 
ration von akademischer Forschung und Industrie 
auf hohem Niveau erreichen. 

Die Forderung nach Akzeptanz der GCP (Guideline 
for Good Clinical Practice) als generellen Standard 
bei der Durchführung klinischer Prüfungen wird sei- 
tens der Bundesregierung nachhaltig begrüßt. Zu be- 
merken ist, daß die GCP aufgrund der arzneünittel- 
rechtlichen Regelungen bei der Durchführung klini- 
scher Prüfungen von Arzneimitteln bereits jetzt zu 
beachten ist. 

(2) Da biotechnologische Humanarzneimittel nur mit 
Genehmigung der Europäischen Agentur für die 
Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) in den Ver- 
kehr gebracht werden dürfen, sollte diese Kontroll- 
behörde, ähnlich wie die EDA, unter klarer Wahr- 
ung ihrer Aufgaben und Zuständigkeiten im Vor- 
feld der Zulassung Konsultationen über das klini- 
sche Prüfprogramm verbindlich anbieten, um die 
Verfahren zügiger und berechenbarer zu gestalten. 

Stellungnahme 

Das Ziel der Empfehlung wird von der Bundesregie- 
rung begrüßt. Die Bundesregierung wird sich daher 
im Rahmen ihrer Zuständigkeiten in den europäi- 
schen Gremien in diesem Sinne einsetzen. 

(3) Dem Nachwuchs in der klinischen Forschung ist 
besondere Aufmerksamkeit zu widmen. So sollten 
insbesondere Modelle entwickelt und gefördert 
werden, die eine Verbindung zwischen naturwis- 
senschaftlicher Grundlagenforschung und klini- 
scher Anwendung ermöglichen. Dazu gehört 
auch die Einrichtung von MD/PhD-Programmen, 
desgleichen die zeitweise Freistellung von Aufga- 
ben in der Krankenversorgung. 

Stellungnahme 

Im Rahmen der vom BMBF geförderten „Interdiszi- 
plinären Zentren für klinische Forschung" werden 
verschiedene Möglichkeiten der Kooperation im 
Sinne der Empfehlung erprobt. Es ist zu erwarten, 
daß hierdurch zukunftweisende Modelle entwickelt 
werden, die dann auch weitverbreitete Anwendung 
finden werden. Beim BMG laufen Vorhaben, die 
einer Feldevaluation zur Situation in der Ausbildung 
in der molekularen Medizin entsprechen. Hierüber 
wurden im Auftrag des BMG Gutachten erstellt, mit 


dem Ziel ggf. Modellstudiengänge zu etablieren. 
BMG und BMBF werden zusammen mit der KMK 
nach Wegen der Umsetzung suchen. 

1 .7.1 Empfehlungen zur Genomforschung 

(1) Die Förderung der Genomforschung in Deutsch- 
land sollte breit und langfristig angelegt sein und 
kontinuierlich fortgeschrieben werden. Sie sollte 
sich in dieser Phase darauf konzentrieren, neue 
Genfunktionen zu identifizieren und in ihrer bio- 
logischen und medizinischen Bedeutung aufzu- 
klären. Dabei kommt den Genomen von Modell- 
organismen große Bedeutung zu. 

Stellungnahme 

Das deutsche Humangenomforschungsprojekt hat 
die strukturelle und die funktionelle Aufklärung von 
Genen zum Ziel. Forschimgsvorhaben zur Funktions- 
aufklärung des Genoms haben bereits jetzt erheb- 
hchen Anteil am Gesamtprojekt, ln der 1998 begin- 
nenden 2. Phase des deutschen Hxmiangenomfor- 
schungsprojektes werden die Forschungsschwer- 
punkte noch deutiicher auf der Funktionsanalyse des 
menschhchen Genoms hegen. Die vom Rat empfoh- 
lene Entschlüsselung des Genoms von Modellorga- 
nismen ist bereits integraler Bestandteil des deut- 
schen Humangenomf orschungsproj ektes . 

(2) Zur Förderung der Genforschung sollte auch die 
Förderung der erforderlichen interdisziplinären 
Forschung zu den ethischen, rechtlichen und 
sozialen Fragen gehören. 

Stellungnahme 

Die interdisziplinäre Forschung zu den ethischen, 
rechthchen imd sozialen Fragen muß aus Sicht der 
Bundesregierung die Genomforschung intensiv be- 
gleiten. Ihre Förderung ist deshalb auch Bestandteil 
des deutschen Humangenomforschungsprojektes. 

Empfehlungen zu einzelnen Forschungs- 
schwerpunkten 

(1) Defizite bei der Breite, Ausstattung und indu- 
striellen Anbindung der molekularen Strukturbio- 
logie sollten durch gezielte Fördermaßnahmen 
behoben werden. 

Stellungnahme 

Die Strukturbiologie ist Bestandteil moderner biolo- 
gischer Forschimg. Auf umfassende institutioneile 
Kapazitäten kann zurückgegriffen werden. Tatsäch- 
hch identifizierte Defizite bei der Breite, Ausstattung 
imd industriellen Anbindung können am Bedarf 
orientiert im Einzelfall konkret beseitigt werden. Da- 
bei ist die Nutzung der vorhandenen Kapazitäten 
imd eine Mitbenutzung durch Dritte zu prüfen. 

(2) Die Entwicklung transgener Methoden zur funk- 
tionellen Testung von Genen und zur Prüfung 
neuer Therapiestrategien sowie zur Herstellung 
transgener Produktionstiere für therapeutische 
Wirkstoffe sollte gefördert werden. 
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Stellungnahme 

Transgene Methoden zur funktionellen Testung von 
Genen und zur Prüfung neuer Therapiestrategien 
lassen für eine Reihe von Fragestellungen ein großes 
Potential an Erkenntnissenzugewinnen erwarten und 
werden im Rahmen der Förderung der molekularen 
Medizin weiter verfolgt. 

(3) Die somatische Gentherapie sollte unter strenger 
Beachtung der Maßgaben sachkundiger Ethik' 
Kommissionen in allen Bereichen gefördert 
werden. 

Stellungnahme 

Speziell für den Bereich der somatischen Genthera- 
pie ist 1993 der Schwerpunkt „Therapie nüt Moleku- 
largenetischen Methoden" und 1996 der Schwer- 
punkt „Forschungverbünde zur somatischen Gen- 
therapie" ausgeschrieben worden. Im Rahmen bei- 
der Schwerpunkte werden klinische Studien unter 
Einbeziehung von Patienten nur nach Zustimmung 
durch die zuständige Ethikkommission gefördert. 

(4) Der Auf- und Ausbau der Zusammenarbeit zwi' 
sehen öffentlich geförderten Forschungseinrich' 
tungen und der Industrie zur Entwicklung neuer 
Wirkstoffe gegen Infektionskrankheiten, z.B. im 
Rahmen der Vakzine forschung, sollte intensiviert 
werden. Langfristig ist die Einrichtung einer euro- 
päischen Institution zur Koordinierung von Infek- 
tiologie, Epidemiologie, Impf Stoff 'Forschung und 
Impf Stoff -Testung erforderheh. 

Stellungnahme 

Die Vakzineforschung ist in der Vergangenheit im 
Rahmen des Gesundheitsforschungs- sowie des Bio- 
technologieprogramms der Bundesregierung geför- 
dert worden. Auch zukünftig mißt die Bundesregie- 
rung diesem Bereich große Bedeutung zu und setzt 
sich daher nachdrückheh für eine starke Berücksich- 
tigung im 5. EU-Rahmenprogramm ein. Die Bundes- 
regierung stellt allerdings nüt Bedauern fest, daß die 
deutsche Pharmaindustrie sich fast vollständig aus 
der Vakzineentwicklung in Deutschland zurückgezo- 
gen hat. 

Eine europäische Institution zur Koordinierung von 
Infektiologie, Epidemiologie, Impfstoff-Forschung 
imd Impfstoff -Testung ist aus Sicht der Bimdesregie- 
rung nicht sinnvoll, da zu erwarten ist, daß durch 
eine neue Behörde weitere Kosten und weitere Büro- 
kratie entstehen. Koordinierungsaufgaben auf den 
Gebieten Impf Stoff -Forschung, Infektiologie und 
Epidemiologie werden von der EU -Kommission 
wahrgenommen. Zudem sind hier das WHO-Regio- 
nalbüro Europa und das WHO-Hauptquartier aktiv. 
Für notwendige Abstimmungen, z.B. zur Gewährlei- 
stung der Vergleichbarkeit erhobener Daten, sind 
keine dauerhaften Institutionen, sondern zeitlich 
begrenzte Arbeitsgruppen sinnvoll, da diese die not- 
wendige Rexibüität ermöghehen. Solche Arbeits- 
gruppen werden derzeit sowohl von EU als auch von 
der WHO einberufen und betreut. Zusätzheher Koor- 
dinierungsbedarf wird nicht gesehen. 


Bei den bisherigen Beratungen der EU zum Aufbau 
eines europäischen Infektions-epidenüologischen 
Netzwerks haben die EU-Mitgliedstaaten beschlos- 
sen, die gegenseitige Information zu verbessern und 
gemeinsame Empfehlungen zu erarbeiten. Dabei wird 
eine dezentrale Lösung angestrebt. Der von den Mit- 
ghedstaaten beschlossene Ausbau einzelner Institute 
zu europäischen Leitzentren, z.B. AIDS Zentrum, Pa- 
ris, oder Salmonellen- Zentrale, London soU fortgesetzt 
werden. Maßnahmen zur Bekämpfung von Infekti- 
onskrankheiten sollen j edoch in der alleinigen Verant- 
wortung der Mitghedstaaten verbleiben. 


1.8 Landwirtschaft, Ernährung 
und nachwachsende Rohstoffe 

(1) Die Grundlagenforschung im Bereich der Moleku- 
larbiologie der Pflanzen sollte intensiv gefördert 
werden, z.B. um Umweltverträglichkeit, Ertrag 
und Qualität zu steigern sowie nachwachsende 
Roh- und Inhaltsstoffe zu entwickeln. 

Stellungnahme 

Die Grundlagenforschung im Bereich der Molekular- 
biologie der Pflanzen wird intensiv durch universitäre 
und außeruniversitäre Einrichtungen gefördert. Hier- 
zu zählen Institutionen, wie das Max-PIanck-Institut 
für Züchtungsforschung (Köln), das neugegründete 
Max-Planck-Institut für Pflanzenphysiologie (Golm 
bei Potsdam), das Max-Delbrück-Laboratorium in 
der Max-Planck-Gesellschaft (Köln), das Blaue Liste- 
Institut für Pflanzenbiochenüe (Halle), das Blaue Liste- 
Institut für Pflanzengenetik und Kulturpflanzenfor- 
schung (Gatersleben) sowie die Bundesanstalt für 
Züchtungsforschung (Quedlinburg). 

Neben diesen umfassenden institutioneilen Kapazi- 
täten bestehen Schwerpunkte im Hochschulbereich, 
z.B. mit dem Zentrum für angewandte Molekularbio- 
logie der Pflanzen (Hamburg), dem Schwerpunkt 
Biotechnologie für Pflanzen in Stuttgart-Hohenheim 
sowie ausgeprägte Schwerpunktsetzung zur Pflan- 
zenbiotechnologie u. a. in Göttingen, München und 
Gießen. Dabei spielt neben der Pflanzenbiotechnolo- 
gie für Zwecke der Ernährung der Bereich nach- 
wachsende Rohstoffe und Wertstoffgewinnung eine 
große Rolle. Durch die Errichtung der Fachagentur 
für Nachwachsende Rohstoffe (Gülzow) konzen- 
trierte die Bundesregierung ihre Fördermaßnahmen 
in diesen Bereichen, die auch die Forschung und Ent- 
wicklung von biotechnologischen und gentech- 
nischen Projekten der Pflanzenzüchtung umfassen; 
dort werden Produktions- und Verwendungsaltema- 
tiven für den landwirtschaftlichen und chemisch- 
pharmazeutischen Sektor gefördert. Darunter fallen 
auch Züchtungsprojekte, in denen insbesondere zur 
gezielten Veränderung von Rohstoff- und Produkt- 
quahtäten auch gentechnische Methoden angewandt 
werden. Deutschland verfügt damit über eine sohde 
und im großen Umfang institutionell abgesicherte 
Basis im Bereich der molekularbiologischen For- 
schung an Pflanzen. Notwendig sind in diesem Be- 
reich jedoch eine stärkere zielorientierte Bündelung 
der Forschungsaktivitäten und deren strategische 
Verknüpfung mit wirtschafthehen Aktivitäten, zu de- 


12 


Deutscher Bundestag - 13. Wahlperiode 


Drucksache 13/9811 


nen die Maßnahmen der Bundesregierung beitragen. 
Soweit es um die Gewinnung von Lebensmitteln 
geht, sollte dabei stärker der Nutzen für die Verbrau- 
cher berücksichtigt werden. 

(2) Verstärkt gefördert werden sollten auch Verbund- 
projekte, die mehrere Stufen der Wertschöpfungs- 
kette umfassen (Technologielieferant, Pflanzen- 
züchter, Pflanzenschutzmittelhersteller, Anbau, 
verarbeitende Industrie). 

Stellungnahme 

Die derzeitige Situation in Deutschland ist gekenn- 
zeichnet durch eine unzureichende Kommunikation 
zwischen allen Stufen der Wertschöpfungskette, z.B. 
vom Pflanzenzüchter bis hin zum Lebensmittel- 
anbieter. Die Förderung des vertikalen Austauschs 
ist daher vordringlich. 

Zunächst muß sich dazu ein strategischer Verbund 
zwischen den Akteuren der Werts chöpfungskette bil- 
den. Dies ist vor allem Aufgabe der Wirtschaft selbst. 
Der Verbund könnte z.B. bei Aufnahme von For- 
schungsarbeiten in der Pflanzenbiotechnologie be- 
reits potentielle Anwendungen diskutieren und von 
der Nachfrageseite her Forschungsansätze stimulie- 
ren. Aus der Erfahrung eines erfolgreich etablierten 
strategischen Verbundes sind dann auch Verbund- 
projekte nüt allen Teilnehmern der Kette denkbar 
und zu prüfen. 

(3) Um vorhandene Ressourcen besser zu nutzen, 
sollten die Bundesforschungsanstalten und andere 
öffentliche Forschungseinrichtungen stärker in 
die Bearbeitung und agronomische Bewertung 
transgener Pflanzen integriert werden. 

Stellungnahme 

Bundesforschungsanstalten und andere Forschungs- 
einrichtungen sind bereits in die Bearbeitung trans- 
gener Pflanzen einbezogen (z.B. Bundesforschungs- 
anstalt für Landwirtschaft, Braunschweig-Völken- 
rode, Biologische Bundesanstalt für Land- und Forst- 
wirtschaft, Braunschweig, Bundesanstalt für Züch- 
tungsforschung an Kulturpflanzen, Quedlinburg, 
Bundesanstalt für Forst- und Holzwirtschaft, Ham- 
burg); darüber hinaus wären sie evtl, in den o. g. stra- 
tegischen Verbund (siehe Stellungnahme zu Ziff. 2) 
zu integrieren unter Beachtung der jeweiligen Res- 
sortforschungsaufgaben. 

(4) Gefördert werden sollten die Entwicklung und der 
Einsatz biotechnologischer Verfahren, die zur Ver- 
besserung der Tiergesundheit und der Qualität 
tierischer Produkte führen. Darüber hinaus sollten 
die Erprobung und die Entwicklung von Verfah- 
ren und Zuchtprodukten gefördert werden, die 
in Entwicklungsländern in Zuchtprogramme inte- 
griert werden können. 

Stellungnahme 

Der erste Teil dieser Empfehlung, zur Verbesserung 
der Tiergesundheit und der Qualität tierischer Pro- 


dukte beizutragen, wird von der Bundesregierung 
grundsätzlich unterstützt. Gerade bei genetisch kom- 
plexer angelegten Merkmalen der Tiergesundheit 
müssen dabei zunächst zusätzliche Erkenntnisse, ins- 
besondere im Rahmen der Genomanalyse, gewonnen 
werden. 

Bei der Entwicklung in Hinblick auf Entwicklungs- 
länder ist zu berücksichtigen, daß Zuchttiere mit 
höchstem Leistungspotential in Entwicklungsländern 
nur dann nutzbringend eingesetzt werden können, 
wenn die Voraussetzungen hinsichtlich Fütterung, 
Haltung und Hygiene dort auch tatsächlich geschaf- 
fen sind, was vielfach nicht der Fall ist. Der Schwer- 
punkt muß daher auf Verfahren und Entwicklungen 
gelegt werden, die in den Zielländern organisatorisch 
und von den vorhandenen Erzeugungsbedingungen 
(Futter, Haltungstechnik) her umsetzbar sind. 

(5) Um bei zukünftigen Entwicklungen im Bereich 
der Tierzüchtung national und international mit- 
bestimmen zu können, sollte die Förderung der 
Genomanalyse landwirtschaftlicher Nutztiere in- 
tensiviert werden. 

Stellungnahme 

Die Empfehlung wird von der Bundesregierung un- 
terstützt. Entsprechende Projekte, z.B. das Projekt 
Genomanalyse der Arbeitsgemeinschaft deutscher 
Rinderzüchter, werden bereits durchgeführt oder 
sind in Planung, wie z.B. das Genomanalyse -Projekt 
des Zentralverbands der deutschen Schweinepro- 
duktion. Große Bedeutung haben dabei die Abstim- 
mung und zentrale Koordinierung von Programmen 
und arbeitsteilig durchzuführenden Projekten. Bei 
der Umsetzung dieser Empfehlung sollen auch 
Synergieeffekte zur Genomforschung am Menschen 
genutzt werden. 

(6) Die Ausbildung der Landwirte sollte durch die 
Vermittlung von Kenntnissen über den Umgang 
mit und die Anwendung von biotechnologischen 
Produkten ergänzt werden. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung mißt den im Rahmen der Aus- 
bildung der Landwirte vermittelten Kenntnissen über 
den Umgang und über die Anwendung der Biotech- 
nologie eine besondere Bedeutung zu. Daher ist die 
1995 noveUierte Verordnung über die Berufsausbil- 
dung zum Landwirt/zur Landwirtin auch so formu- 
liert, daß die Vermittlung von Fertigkeiten und 
Kenntnissen auf dem Gebiet der Anwendung von 
biotechnologischen Produkten entsprechend der ge- 
gebenen allgemeinen und regionalen Bedeutung 
derartiger Produkte für die Berufspraxis der Land- 
wirte, Gegenstand der Berufsausbildung sein muß. 
Der mit dieser Verordnung erlassene Rahmenlehr- 
plan für den Berufsschulunterricht orientiert die Be- 
rufsschule gleichfalls auf die Übermittlung von 
Kenntnissen über neue Produkte und Technologien 
in dem Maße, wie sie in der beruflichen Praxis zum 
Einsatz kommen bzw. Bestandteil der Produktions- 
struktur werden. 
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(7) Um die weitere Verwendung von Biostoffen in 
Produktionsverfahren zu fördern, sollten die Ein- 
satzpotentiale der Werk- und Rohstoffe in der In- 
dustrie ermittelt werden. Darüber hinaus sollten 
Informationen über die bereits heute existieren- 
den Möglichkeiten einer auf Biotechnologie ba- 
sierenden Werk-/ Rohstoffwirtschaft zusammenge- 
führt werden. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung stimmt der Empfehlung zu; 
sie wird im Rahmen des Forschungsförderkonzepts 
„Nachwachsende Rohstoffe 1996 bis 2000" umge- 
setzt, Im Bereich der nachwachsenden Rohstoffe 
konzentriert sich die bisherige Forschung darauf, 
durch züchterische Maßnahmen auf der Produktions- 
ebene maßgeschneiderte landwirtschaftliche Roh- 
stoffe für den technisch-industriellen Bereich zu he- 
fern. Es wird erwartet, daß durch die Möglichkeiten 
der Gentechnik diese Ziele in bestimmten Fällen um- 
weltverträglicher und schneller oder überhaupt erst 
durch sie erreicht werden können. Geförderte For- 
schungsarbeiten erstrecken sich z.B. auf Zucker- 
rüben, Kartoffeln, transgene Bäume (erste Arbeit mit 
Modellcharakter) sowie Ölpflanzen, Ein wichtiger 
Aspekt der Förderung ist auch die spätere Wett- 
bewerbsfähigkeit der Produkte. 


1.9 Umweltbiotechnologie 

(1/ Bei der Altlastenbehandlung sollten beurteilte 
Sanierungsziele im Vordergrund stehen. Bei den 
Grenzwerten für die Bodenbewertung sollten 
Kriterien im Hinblick auf ökologische Wirkungen 
berücksichtigt werden. Auf der Grundlage einer 
auch wirtschaftliche Aspekte berücksichtigenden 
Abwägung im Einzelfall sollte Sanierungsmaß- 
nahmen (auch Teilsanierungen) Priorität vor 
Sicherungsmaßnahmen eingeräumt werden. 

Stellungnahme 

Das vom Bundestag am 12. Juni 1997 in dritter 
Lesung beschlossene Bundes-Bodenschutzgesetz 
(BBodSchG) sieht vor, daß bei bestimmten Altlasten 
Art und Umfang der erforderhchen Maßnahmen auf- 
grund einer Sanierungsuntersuchung abgeklärt wer- 
den soll und auf deren Grundlage ein Sanierungs- 
plan erstellt wird. Satz 1 der Empfehlung ist damit 
eingelöst. 

Die Ableitung von Vorsorgewerten für die Boden- 
schutzverordnung (BodSchV) erfolgte unter wesentli- 
cher Einbeziehung ökologischer Wirkungen, Sofern 
künftig weitere Vorsorgewerte abgeleitet werden, 
wird entsprechend verfahren. Damit -wird Satz 2 der 
Empfehlung entsprochen. Das BBodSchG räumt der 
Dekontamination und den Sicherungsmaßnahmen 
grundsätzlich gleichen Rang bei der Gefahrenab- 
wehr ein. Satz 3 der Empfehlung ist jedoch insofern 
entsprochen, als an eine Sicherungsmaßnahme im 
Rahmen der BodSchV hohe Anforderungen im Hin- 
blick auf ihre Dauerhaftigkeit, die Langzeitüberwa- 
chung und Nachsorge gestellt werden. Durch diese 
Anforderungen an Sicherungsmaßnahmen werden 
Dekontaminationsmaßnahmen in geeigneten Fällen 


auch unter wirtschaftlichen Gesichtspunkten kon- 
kurrenzfähig. 

(2) Erforderlich ist die zügige Entwicklung neuer Bio- 
rohstoffe, Bioprodukte und biotechnologischer 
Kombinationsverfahren, die einer umweltscho- 
nenden Kreislaufwirtschaft dienen können. Der 
Einsatz solcher Produkte und Verfahren sollte 
durch eine systematische Überprüfung und durch 
die zielgerichtete Novellierung relevanter Vor- 
schriften erleichtert werden. 

Stellungnahme 

Die Forderung nach einer zügigen Entwicklung 
neuer Biorohstoffe, Bioprodukte und biotechnologi- 
scher Kombinationsverfahren, die einer umweltscho- 
nenden Kreislaufwirtschaft dienen können, kann nur 
zugestimmt werden. Selbstverständlich sind dabei 
die Chancen und möglichen Risiken der jeweiligen 
Anwendung gegeneinander abzu wägen. Die Bun- 
desregierung finanziert derzeit und zukünftig im 
Rahmen existierender Forschungsschwerpunkte Vor- 
haben zur Entwicklung und Etabherung neuer um- 
weltverträglicher Biorohstoffe, Bioprodukte und bio- 
technologischer Kombinations verfahren . 

Bezüghch der in Satz 2 der Empfehlung geforderten 
Überprüfung bzw. Novellierung relevanter Vorschrif- 
ten ist auf den rechtlichen Rahmen des Kreislauf- 
wirtschafts -/AbfaUgesetzes mit seinen Vorgaben an 
die „ordnungsgemäße und schadlose Verwertung" 
(§ 5 III) hinzuweisen, der so beschaffen ist, daß 
sowohl den besonderen Risiken als auch Förderungs- 
bedürfnissen von Biorohstoffen, Bioprodukten und 
biotechnologischer Kombinationsverfahren ange- 
messen Rechnung getragen werden kann. Auch die 
Beseitigung von Abfällen ist auf einem hohen 
Schutzniveau durchzuführen. Diese hat gemeinwohl- 
verträghch zu erfolgen, insbesondere darf die Ge- 
sundheit von Menschen, Tieren, Pflanzen, Gewässer 
und Boden rücht beeinträchtigt werden. Im übrigen 
ist darauf hinzuweisen, daß der Entwurf der Bioab- 
fallverordnung, der erst kürzlich vom Kabinett verab- 
schiedet worden ist, sowie der Novellierungsentwurf 
der Verpackungsverordnung eine Erleichterung für 
die Kompostierung von Kunststoff Verpackungen aus 
biologisch abbaubaren Werkstoffen auf der Basis 
nachwachsender Rohstoffe vorsehen. Eine Be- bzw. 
Verhinderung des Einsatzes von Stoffen dieser Art 
kann von daher nicht gefolgert werden. 


1.10 Bioinformatik 

(1) Im Bereich Bioinformatik sollten zeitlich befristete 
virtuelle Forschungszentren eingerichtet werden, 
die sich auf folgende Themenbereiche zu konzen- 
trieren hätten: 

• Funktionsanalyse genomischer Daten, 

• genombasierte Therapieansätze, 

• Struktur und Wechselwirkung von Biomolekülen, 

• metabolische und regulatorische Netzwerke. 
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Stellungnahme 

Die Förderung der Genomforschung umfaßt bereits 
in beträchtlichem Maße Bioinformatikprojekte. Diese 
arbeiten sehr erfolgreich, und es ist beabsichtigt, sie 
in der Zukunft stärker zu vernetzen. Forschungsinsti- 
tute müssen allerdings auch die in einem Mindest- 
maß zu einer institutioneilen Verankerung von Auf- 
gaben bereit sein und ihren Aufgabenbereich ent- 
sprechend umsteuem. Zusatzfinanzierung mit Pro- 
jektmitteln wird sich immer an diesem Umsteue- 
rungsbedarf sowie an der Inanspruchnahme der Ser- 
viceleistungen in der Bioinformatik durch die Nutzer 
zu orientieren haben. 

(2) Die dem BMBF-Förderkonzept „Molekulare Bio- 
informatik" zugrunde liegende Förderung von 
Kooperationsprojekten von Biowissenschaftlern 
mit Mathematikern/Informatikern und der Weiter- 
entwicklung geeigneter Informationswerkzeuge 
sollte fortgesetzt werden. 

Stellungnahme 

Die mit dem einschlägigen Förderkonzept Anfang 
der 90er Jahre begonnene Förderung von Koopera- 
tionsprojekten zum Thema „Molekulare Bioinforma- 
tik" wird fortgesetzt. Beteiligt sind die BMBF-Förder- 
programme Informatik und Biotechnologie. Institutio- 
neile Kapazitäten, vor allem im Bereich der Großfor- 
schungszentren, werden vernetzt. 

Die Industrie, allen voran die Pharmaindustrie, hat 
den wichtigen Beitrag, den Bioinformatiker zu 
modernen Pharmaentwicklungen einbringen, bereits 
erkannt und stellt zunehmend junge Wissenschaftler 
mit dieser einschlägigen Qualifikation in ihren Unter- 
nehmungen ein. 

In der Bioinformatik vereinigt sich mit zunehmend 
sicherer analytischer Basis die gesamte Vielfalt von 
Natur und Regulationsvorgängen, Bau-, Energie- 
und Betriebsstoffwechsel sowie Selbstorganisation 
der biologischen Materie einschließlich ihrer ausdif- 
ferenzierten Höchstleistungsfunktion. Für die weite- 
re Entwicklung dieses bedeutsamen Arbeitsgebietes 
auch in Richtung neuronaler Systeme ist eine ent- 
sprechende Konzeption gemeinsam von Wirtschaft, 
Wissenschaft und öffentlichen Förderinstitutionen zu 
erarbeiten. 

(3) Die industriellen und wissenschaftlichen Bedürf- 
nisse der Nutzung molekularbiologischer Daten 
sollten durch die gezielte Umsetzung der Bioinfor- 
matikforschung und Bioinformatikentwicklung in 
stabile, allgemein zugängliche Einrichtungen und 
Ressourcen unterstützt werden, die die Aufberei- 
tung, Integration und dynamische Weiterentwick- 
lung der weltweit verfügbaren Daten gewährlei- 
sten. In Einzelfällen sollte der Bestand deutscher 
Datenbanken durch geeignete institutioneile För- 
derung sichergestellt werden, wenn ihre Einbin- 
dung in europäische Aktivitäten gesichert ist. 

Stellungnahme 

Auf die Stellungnahme zu den beiden vorangegan- 
genen Empfehlungen wird verwiesen. 


2. Rechtliche Rahmenbedingungen 

2.1 Gentechnik, Empfehlungen 

zum Europäischen Gemeinschaftsrecht 

(1) Bei der EG-Systemrichtlinie (90/219 EWG) sollte (im 
Sinne der bisher schon verfolgten Deregulierungs- 
strategie) die Unterscheidung nach Arbeitstypen 
durch einen risikobezogenen Ansatz abgelöst wer- 
den. Dabei sollte auch das Kriterium des „kleinen 
Maßstabes als grundlegendes Differenzierungskri- 
terium aufgegeben werden, so wie jetzt auch in dem 
aktuellen Änderungsvorschlag der EG-Kommission 
vorgesehen (BR-Drucksache 309/96). 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Rates 
und begrüßt daher die in den Beratungen über die 
Änderung der Richtlinie 90/219/EWG vorgesehene 
Abschaffung der Unterscheidung nach Arbeitstypen 
und damit auch des Kriteriums des „kleinen Maß- 
stabs " . 

(2) Im Rahmen der EG-Freisetzungsrichtlinie (90/220 
EWG) sollte die „Vergemeinschaftung" des Ge- 
nehmigungsverfahrens beim Inverkehrbringen 
reformiert werden. Einwendungen eines Mitglied- 
staates sollten zunächst (bis zu einer Entschei- 
dung auf Gemeinschaftsebene) nur die Vermark- 
tung in dem jeweiligen Mitgliedstaat, nicht aber 
die Genehmigung als solche verhindern. 

Stellungnahme 

Die Empfehlung ist wegen der angestrebten Harmo- 
nisierung der Genehmigung in der EU und wegen 
des erstrebenswerten Einklangs mit der Novel Food- 
Verordnung problematisch. Ziel der Empfehlung 
scheint die Beschleunigung der Verfahren zu sein. 
Bisher ergaben sich lange Verfahrensfristen durch 
den Entscheidungsprozeß bei der EU-Kommission 
und durch die Art des Verfahrens als solches. Ge- 
dacht werden könnte an eine Stärkung der Entschei- 
dungskompetenz des Regelungsausschusses nach 
Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG. 

(3) Langfristig ist eine Novellierung anzustreben, die 
Genehmigungsvorbehalte bei standardisierten 
Verfahren mit empirisch ausgeleuchteten Risiken 
(„gut charakterisierte gentechnisch veränderte 
Organismen") abbaut und durch Anzeigepflich- 
ten oder rein interne Vorabkontrollen ersetzt 

Stellungnahme 

Die Empfehlung wird grundsätzlich begrüßt und ist 
z.B. bei Freisetzungen zum Zwecke der Sortenprü- 
fung {Bundessortenamt) zweckmäßig. Sie sollte ein 
Ziel der Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG 
sein. Kurzfristiger läßt sich diese Empfehlung durch 
weitere geeignete vereinfachte Verfahren umsetzen. 
Die Bundesregierung entwickelt derzeit zusammen 
mit anderen Mitgliedstaaten ein Konzept für ein wei- 
teres vereinfachtes Verfahren, das demnächst den 
zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten vorge- 
stellt werden soll. Ferner wird auf die Ausführungen 
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zur Novellierung der Richtlinie 90/220/EWG im 
Abschnitt „ Pflanzenbiotechnologie S. 53 ff., hinge- 
wiesen. 

(4) Unterstützt wird der in dem Änderungsvorschlag 
für die Systemrichtlinie enthaltene Risikobezug 
als übergeordneter Grundsatz der Richtlinien. Die 
gentechnischen Tätigkeiten werden in vier inter- 
national übliche Gefahrenklassen eingeteilt, 
denen vier Einschließungsstufen entsprechen. Die 
behördliche Kontrolle knüpft - unabhängig von 
Zweck und Maßstab der Tätigkeit - an diese Klas- 
sifizierung an. Insgesamt wird dabei das bisherige 
System der Präventivkontrolle gestrafft. In der 
Gefahrenklasse 1 können danach gentechnische 
Erst- und Folgearbeiten in einer Anlage stets 
sofort auf ge nommen werden. Dasselbe gilt (nur) 
für Folgearbeiten in der Gefahrenklasse 2. Gen- 
technisch veränderte Mikroorganismen, „deren 
Unbedenklichkeit für die menschliche Gesund- 
heit und die Umwelt bekannt ist", unterliegen 
nicht dem Anwendungsbereich der EG-System- 
richtlinie, sofern sie in einer besonderen Liste ver- 
zeichnet sind. Die Einschließungsmaßnahmen 
werden nur dem zu erreichenden Ziel, nicht dem 
anzuwendenden Mittel nach bestimmt (soge- 
nannte „performance Standards"). Die techni- 
schen Anhänge zur Richtlinie können durch den 
Artikel 21 -Ausschuß dem Stand von Wissenschaft 
und Technik zügig angepaßt werden. 

Stellungnahme 

Auch die Bundesregierung unterstützt den Kommis- 
sionsvorschlag zur Richtlinie 90/219/EWG, der auch 
die Grundlage des gemeinsamen Standpunktes der 
Mitgliedstaaten bildet. 

(5) Zur Ablehnung empfohlen wird der Kompromiß- 
vorschlag der EU-Ratspräsidentschaft zur Ände- 
rung der Systemrichtlinie, wonach in den Gefah- 
renklassen 3 und 4 in jedem Fall ein Genehmi- 
gungsverfahren durchzuführen ist, während nach 
der geltenden Rechtslage in diesem Bereich unter 
bestimmten Voraussetzungen eine bloße Anmel- 
dung genügt. 

Stellungnahme 

Die Empfehlung des Rates für Forschung, Technolo- 
gie und Innovation ist begründet und wird geteüt. 
Die Bundesregierung hat innerhalb der europäischen 
Gremien diesen Standpunkt vertreten. Die Mehrheit 
der Mitgliedsstaaten ist jedoch anderer Auffassung. 

2.2 Empfehlungen zum deutschen Gentechnikrecht 

(1) Das ausdrückliche gesetzliche Bekenntnis zu gen- 
technikspezifischen Risiken im Sinne eines „Ba- 
sisrisikos" (§§ 1 Nr. 1, 22 Abs. 2, 32 Abs. 1 GenTG) 
sollte mit den sich hieran anknüpfenden Konse- 
quenzen aufgegeben werden. Dagegen ist klarzu- 
stellen, daß es um die Gewährleistung biologi- 
scher Sicherheit im Umgang mit gentechnisch 
veränderten Organismen geht und hierfür eine 
gentechnikspezifische Risikoabschätzung erfor- 
derlich ist. 


Stellungnahme 

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Rates. 
Die lange Praxis sicherer Anwendung der Gentech- 
nik hat bestätigt, daß bei der Gentechnik kein Basis- 
risiko vorhanden ist, sondern die Risiken durch die 
verwendeten Organismen bestimmt werden. Nach 
Auffassung der Bundesregierung würde deshalb 
fachlich die Möglichkeit bestehen, auf die präventive 
Kontrolle gentechnischer Arbeiten im geschlossenen 
System durch das GenTG bei Verwendung solcher 
Organismen zu verzichten, für welche von keinem 
Risiko für die Gesundheit und Umwelt auszugehen 
ist. Eine Beschränkung des GenTG auf den Umgang 
mit Organismen, die nicht als risikofrei betrachtet 
werden können, ist auch ein Beitrag zu einem zielge- 
richteteren und effizienteren Gesetzesvollzug. Ent- 
sprechende Änderungen des deutschen Gentech- 
nikrechts erfordern jedoch eine Änderung des EU- 
Rechts. Die Bundesregierung hat sich für eine Ände- 
rung der entsprechenden EU-Richtlinie eingesetzt, 
die erste Handlungsspielräume eröffnet. Die erneute 
Beteiligung des Europäischen Parlaments ist noch 
erforderlich. Die Bundesregierung wird die rasche 
Umsetzung der europäischen Rechtsänderungen im 
Gentechnikgesetz und seinen Verordnungen schon 
jetzt vorbereiten. 

(2) Die öffentliche Anhörung bei gewerblicher 
Zwecksetzung sollte aufgegeben werden. 

Stellungnahme 

Aus fachlicher Sicht ergibt sich aus den Zwecken des 
Umganges mit GVO, gewerblicher Zweck gegenüber 
Forschungszweck, keine unterschiedliche Risiko- 
bewertung. Insoweit wäre der Verzicht auf die öffent- 
liche Anhörung bei gentechnischen Arbeiten eine 
Konsequenz auch mit Bezug auf die Abschaffung des 
Kriteriums eines kleinen Maßstabs. Die Bundesregie- 
rung wird daher diese Empfehlung aufgreifen und 
die Möglichkeiten ihrer Realisierung prüfen. 

(3) Im Dienste der Verfahrensvereinfachung und 
Verfahrensbeschleunigung sollten für bestimmte 
Organismen besondere sektorale Zulassungsregi- 
mes und standardisierte Verfahren entwickelt 
werden. Den Verwaltungsbehörden sollten bei 
gentechnischen Anwendungen mit ausgeleuchte- 
tem Risiko potential (insbesondere bei Wieder- 
holungsanträgen) enge Fristen gesetzt werden. 
Ein begrüßenswerter Schritt in Richtung einer 
Verfahrensbeschleunigung ist in den Novellierun- 
gen der ZKBS-Verordnung, der Gentechnik-An- 
hörungsverordnung, der Gentechnik-Aufzeich- 
nungsverordnung, der Gentechnik-Verfahrens- 
ordnung und in dem Gesetz zur Beschleunigung 
von Genehmigungsverfahren vom 12. September 
1996 (BGBl. I S. 1354) enthalten. Durch dieses Ge- 
setz wurde in das Verwaltungsverfahrensgesetz 
vom 25. Mai 1976 (BGBl. I S. 1253) ein eigener 
Abschnitt l.a über die „Beschleunigung von Ge- 
nehmigungsverfahren " eingefügt (Zügigkeit, Bera- 
tung und Auskunft, Sternverfahren, Besprechung 
mit allen beteiligten Stellen und Antragstellern 
[Antragskonferenz]). Es ist jedoch erforderlich, 
daß auch die Verwaltungsverfahrensgesetze der 
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Länder entsprechend angepaßt werden, soweit 
diese Gesetze nicht ohnehin Bezug auf das bun- 
desrechtliche Verwaltungsverfahrensgesetz neh- 
men. Einen weiteren Beitrag zur verfahrensmäßi- 
gen Besserstellung unter anderem des Betreibers 
leistet das am 1. Januar 1997 in Kraft getretene 
6. Gesetz zur Änderung der Verwaltungsgerichts- 
ordnung und anderer Gesetze vom 1. November 
1996 (BGBl IS. 1626), z.B. § 80b VwGO. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung sieht sich in ihren Bemühun- 
gen um Verfahrensbeschleunigungen durch die 
in der Empfehlung vorgenommene Würdigung be- 
reits erfol^er Rechtsänderungen bestätigt. Die ge- 
wünschte Beschleunigung der Verfahren bei Freiset- 
zungen ist derzeit vorrangig durch weitere verein- 
fachte Verfahren zu erreichen. 

(4) Für die Zulassung (Anmeldung und Genehmi- 
gung) von gentechnischen Anlagen und Arbeiten 
im geschlossenen System sollten in stärkerem Ma- 
ße einheitliche Kriterien für die Risikobewertung 
und die Sicherheitsstandards entwickelt werden, 
die beim Gesetzesvollzug zugrunde zu legen sind. 
Die harmonisierende Wirkung von Empfehlungen 
der Zentralen Kommission für die Biologische 
Sicherheit (beim Robert Koch-Institut) - ZKBS - 
sollte durch eine gesetzlich abgesicherte Pflicht 
zur „maßgeblichen" Berücksichtigung gestärkt 
werden. 

Stellungnahme 

Einheitliche Kriterien für die Risikobewertung sind 
gegeben. Bei der Erstellung neuer ZKBS -Stellung- 
nahmen werden frühere Entscheidungen und Be- 
gründungen herangezogen. Gentechrüsche Arbei- 
ten, die von den Landesbehörden bewertet werden, 
sind mit ZKBS-Entscheidimgen vergleichbar. Durch 
Rückmeldung der Landesbehörden an das RKI, die 
Erstellung der Datenbank am RKI und ihrer Aktuali- 
sierung durch Nutzung und Rückmeldungen durch 
die Landesbehörden ist eine Vereinheitiichung sowie 
deren Überprüfung gewährleistet. Bei nicht einheit- 
licher Sicherheitseinstufung erfolgt eine Rückkopp- 
lung des RKI nüt den Landesbehörden. Diese Vorge- 
hensweise ist eine Vereinbarung zwischen dem RKI 
imd den Landesbehörden. Von ZKBS-Entscheidim- 
gen wurde bisher nur in seltenen Fällen abgewichen. 
Eine stärkere Verbindlichkeit der Entscheidung 
erscheint daher nicht angezeigt. 

(5) Die Gebühren sowohl für die Zulassung von Anla- 
gen und Arbeiten im geschlossenen System als 
auch für die Genehmigung von Freisetzungen 
und des Inverkehrbringens sollten gesenkt und 
damit an den internationalen Standard angegli- 
chen werden. 

Stellungnahme 

Für die Höhe der Gebühren gilt das Kostendek- 
kungsprinzip; dementsprechend setzt eine Kostenre- 
duzierung eine Verringerung des durch das GenTG 
vorgegebenen administrativen Aufwands voraus. 


2.3 Gewerblicher Rechtsschutz 

(1) Die Bundesregierung sollte sich für die europa- 
weite Wiedereinführung der sogenannten „Neu- 
heitsschonfrist" im Patentrecht einsetzen, die 
Patentschutz innerhalb einer bestimmten Frist 
auch dann gewährleistet, wenn die Idee bereits 
vorher vom Anmelder veröffenthcht wurde. Im 
transatlantischen Dialog sollte ferner sicher- 
gestellt werden, daß die Neuheitsschonfrist der 
internationalen Prioritätsfrist vorangestellt wird. 

Stellungnahme 

Die Bimdesregierung setzt sich bereits seit längerem 
für die Wiedereinführung der Neuheitsschonfrist im 
europäischen Patentrecht ein. Derzeit ist jedoch iiicht 
erkennbar, daß sich der notwendige Konsens unter 
den Mitgliedstaaten der europäischen Patentorgani- 
sation zur Revision des europäischen Patentüberein- 
kommens hersteilen läßt. Bemühungen der Weltor- 
ganisation für geistiges Eigentum im Rahmen einer 
Harmonisierung des Patentrechts die Neuheitsschon- 
frist einzuführen, sind ebenfalls gescheitert. Die Bun- 
desregierung sieht deshalb für die Wiedereinführung 
einer Neuheitsschonfrist nur dann eine reale Chance, 
wenn sich auch Industrie, Wirtschaft imd Forschung 
für eine Einführung der Neuheitsschonfrist in Europa 
stark machen und die Wiedereinführung, wie in der 
Empfehlung angesprochen in den transatlantischen 
Dialog mit den USA einbinden. 

(2) In Artikel 4 Abs. 2 des Richtlinienentwurfs zum 
rechtlichen Schutz biotechnologischer Erfindun- 
gen sollte der Umfang des Patentschutzes für sich 
auf transgene Pflanzen und transgene Tiere 
beziehende Erfindungen klargestellt werden. In 
seiner jetzigen Fassung schlösse der Richtlinien- 
vorschlag solche Erfindungen von der Patentie- 
rung aus, wenn ein fremdes Gen stabil in trans- 
gene Pflanzen und Tiere integriert wurde und sie 
deshalb als Pflanzensorten und Tierarten im Sinne 
des Patentgesetzes angesehen würden. Insoweit 
ist dafür Sorge zu tragen, daß genetische Erfin- 
dungen, die dem besonderen Pflanzensorten- 
schutz nicht zugänglich sind, bei Erfüllung der 
üblichen Patentierungsvoraussetzungen in den 
Genuß des Patentschutzes kommen können. 

Stellungnahme 

Die Empfehlung ist im Geänderten Vorschlag der 
Konunission vom 29. August 1997 (KOM (97) 446 
endg.) berücksichtigt worden. 

Artikel 4 Abs. 2 des geänderten Vorschlags lautet: 
„Erfindungen, deren Gegenstand Pflanzen oder Tie- 
re sind, können patentiert werden, wenn die Aus- 
führbarkeit der Erfindnung techrüsch rncht auf eine 
bestimmte Pflanzensorte oder Tierrasse beschränkt 
ist." Die Erwägungsgründe 17 bis 17c des geänder- 
ten Vorschlags stellen darüber hinaus klar, daß eine 
Pflanzengesamtheit patentierbar sein kann, auch 
wenn sie Pflanzensorten umfaßt, aber lediglich durch 
ein bestimmtes Gen (und nicht durch ihr gesamtes 
Genom) gekennzeichnet ist. 
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(3) Artikel 9 Abs. 2 b des Richtlinienentwurfs sollte 
entfallen, da er zur Folge haben kann, daß wich- 
tige Erfindungen im Bereich der Züchtung von 
transgenen Tieren (z.B. Tiermodelle für inedizi- 
nische Forschung) vom Patentschutz ausgeschlos- 
sen werden können, obwohl die Verwertung sol- 
cher Erfindungen nach dem deutschen Tier- 
schutzgesetz oder der EG-Richtlinie 86/609 zur 
Züchtung und Verwertung von Labortieren zuläs- 
sig sein würde. 

Stellungnahme 

Die Empfehlung ist aus patentrechtlicher Sicht nach- 
vollziehbar, weil mit Artikel 9 Abs. 2 b des überholten 
Entwurfs eine Vorschrift in die Richtlinie aufgenom- 
men werden soll, die rechtssystematisch dem Tier- 
schutz zugeordnet werden könnte. Da sich die politi- 
sche Diskussion zur Richtlinie u. a. an der Frage der 
Patentierung von Tieren entzündet hat, ist derzeit 
nicht anzunehmen, daß das Europäische Parlament, 
oder der Rat auf eine entsprechende Vorschrift in der 
Richtlinie, die auf die sog. „Krebsmaus-Entschei- 
dung" zurückgeht, verzichten wollen. Der Geänderte 
Vorschlag der Kommission vom 29. August 1997 
(KOM (97) 446 endg.) stellt in seinem Artikel 6 
Abs. 2d ausdrücklich auf den medizinischen Nutzen 
ohne eine Verhältnismäßigkeitsabwägung im enge- 
ren Sinne, wie noch in Artikel 9 Abs. 2b des über- 
holten Richtlinienentwurfs enthalten war, ab. Damit 
dürfte eine Patentierung von Tieren für eine Verwen- 
dung als Versuchstiere möglich sein. 

(4) Artikel 10 Abs. 2 letzter Satz des Richtlinienent- 
wurfs sollte entfallen. Danach sollen Pflanzensor- 
ten und Tierarten auch als unmittelbare Erzeug- 
nisse von patentierten Verfahren nicht dem 
Patentschutz zugänglich sein. Dies würde bewir- 
ken, daß Verfahrenserfindungen zur Züchtung 
von transgenen Pflanzen und transgenen Tieren 
letztlich ohne wirksamen Schutz bleiben würden. 

Stellungnahme 

Der Geänderte Vorschlag enthält den zur Streichung 
empfohlenen Satz nicht mehr. 

2.4 Humangenomforschung/Gentherapie 

(1) Der deutsche Gesetzgeber sollte - den ethischen 
Prinzipien folgend, die im Grundgesetz und in der 
Europaratskonvention zum Schutz der Menschen- 
rechte und der Menschenwürde im Hinblick auf 
die Anwendung von Biologie und Medizin (Kon- 
vention über Menschenrechte und Biomedizin) 
enthalten sind, - am Verbot der Erzeugung 
menschlicher Embryonen zu Forschungszwecken 
und am Verbot der Keimbahntherapie festhalten. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung begrüßt die Empfehlung. Sie 
sieht sich dadurch in ihren Bemühungen bestärkt, in 
zentralen ethischen Fragen der Biomedizin auch auf 
internationaler Ebene Standards für die Humanfor- 
schung herbeizuführen, die im Einklang nüt den 
Werten des Grundgesetzes stehen. Einen ersten 


Schritt in diese Richtung stellt die Aufnahme des Ver- 
bots von Keimbahneingriffen und des Verbots der 
Herstellung von Embryonen zu Forschungszwecken 
in das Menschenrechtsübereinkommen des Europa- 
rats zur Biomedizin vom 4. April 1997 dar. 

(2) Hinsichtlich der somatischen Gentherapie ist eine 
spezialgesetzliche Regelung nicht erforderhch, 
zumal die bestehenden ärztlich-berufsständi- 
schen Bestimmungen, insbesondere die Berufs- 
ordnung für Ärzte in Verbindung mit den anzu- 
wendenden arzneimittelrechtlichen Bestimmun- 
gen, eine Risikovorsorge treffen, die durch Ein- 
schaltung einer weiteren, bei der Bundesärzte- 
kammer eingerichteten Kommission noch über 
die Anforderungen der §§ 40 f. Arzneimittelgesetz 
hinausgeht. 

Stellungnahme 

Die Bund-Länder-Arbeitsgruppe „Somatische Gen- 
therapie" hat ihre Arbeit im Mai 1997 beendet und 
einen Abschlußbericht vorgelegt. Die Bund-Länder- 
Arbeitsgruppe kommt zu dem Ergebnis, daß keine 
Notwendigkeit für eine spezialgesetzliche Regelung 
der Gentherapie gesehen wird. Durch die bestehen- 
den Vorschriften - insbesondere des Arzneimittel- 
rechts, des Berufsrechts und des Gentechnikrechts 
- unterfällt die somatische Gentherapie angemesse- 
nen und bewährten Regelungen. Die Einschaltung 
einer weiteren bei der Bundesärztekanuner einge- 
richteten Kommission wird insbesondere unter dem 
Gesichtspunkt der Bündelung von Sachverstand zur 
Beratung und Begutachtung im Rahmen der somati- 
schen Gentherapie für zweckmäßig gehalten. Für 
alle Gentherapievorhaben wird von der Bund-Län- 
der- Arbeitsgruppe eine stärkere, d.h. explizite Klar- 
stellung der Verbindhchkeit der Voten dieser Kom- 
mission gegenüber anderen lokalen Ethikkommis- 
sionen gefordert. 

(3) Solange der Gesetzgeber nicht zu einer Gesamt- 
regelung von Fragen der Forschung am Men- 
schen findet, müssen die entsprechenden Spezial- 
regelungen in verschiedener Hinsicht besser auf- 
einander abgestimmt werden. Die neu geschaffe- 
nen - und im Grundsatz zu begrüßenden - Rege- 
lungen des Arzneimittel- und des Medizinproduk- 
tegesetzes über die Einschaltung von Ethik-Kom- 
missionen bedürfen dringend der Überarbeitung, 
um Unklarheiten zu beseitigen und die Verfahren 
zu konzentrieren. Diese Unklarheiten ergeben 
sich aus einer unterschiedlichen Verfahrensdauer 
bei den einzelnen, den Ärztekammern oder Uni- 
versitäten zugeordneten Ethik-Kommissionen. Bei 
sogenannten multizentrischen Arzneimittelprü- 
fungen sollten die Anrufungen und das positive 
Votum einer Ethik- Kommission ausreichen. Im 
übrigen sind vorhandene Bestimmungen, wie sich 
am Beispiel des Arzneimittel- und des Strahlen- 
schutzrechtes zeigen läßt, nicht immer ausrei- 
chend aufeinander abgestimmt. Der Gesetzgeber 
sollte darauf bedacht sein, die Verfahrenswege so 
einfach wie möglich zu gestalten und die Über- 
sichtlichkeit der einschlägigen Regelungen zu 
verbessern. 
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Stellungnahme 

Eine bessere Abstimmung der Vorschriften und 
deren Übersichtlichkeit sowie möghchst einfache 
Verfahrenswege sind wichtige Ziele, die von der 
Bundesregierung im Rahmen der entsprechenden 
Gesetzgebungsvorhaben verfolgt werden. Insofern 
wird auf die nachfolgenden Stellungnahmen zu den 
Empfehlungen zum Arzneimittelrecht hingewiesen. 

2.4 Tierschutzrecht 

(1) Im Rahmen der Novellierung des Tierschutzgeset- 
zes sollte sichergestellt werden, daß die Durchfüh- 
rung von präklinischen Versuchen an Tieren, ins- 
besondere auch transgenen Tieren 

Stellungnahme 

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Novel- 
lierung des Tierschutzgesetzes, dem der Deutsche 
Bundestag am 27. November 1997 zugestimmt hat 
und zu dem der Bundesrat am 19. Dezember 1997 
den Vermittlungsausschuß angerufen hat, enthält für 
den Bereich Wissenschaft und Forschung Verbesse- 
rungen für die Durchführung von Forschungsvorha- 
ben, die das bisherige hohe Tierschutzniveau nicht 
beeinträchtigen. Als Beispiel hierfür sind zu nennen; 

- die Erleichterung nachträglicher Änderungen 
eines bereits genehmigten Versuchsvorhabens, 

- die Erweiterung des Personenkreises, der ohne 
Ausnahmegenehmigung Tierversuche durchfüh- 
ren darf, 

- die Herausnahme landwirtschafthcher Nutztiere 
aus dem allgemeinen Gebot, für Tierversuche nur 
zweckgezüchtete Tiere zu verwenden, und 

- die Einführung einer Genehmigungsfiktion für 
Tierversuche, wenn der entsprechende Antrag 
nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten be- 
arbeitet wurde. 

(2) Zur Bewirkung eines einheitlichen Ländervoll- 
zugs mit vergleichbarer Genehmigungstiefe ist 
eine Präzisierung der Allgemeinen Verwaltungs- 
vorschrift zur Durchführung des Tierschutzge- 
setzes (§ 15 Abs. 1 Satz 1 TSchG) erforderlich. Zu- 
gleich sollte eine wesentliche Beschleunigung 
und rechtliche Kalkulierbarkeit der Genehmi- 
gungsverfahren erreicht werden. 

Stellungnahme 

Nach Abschluß des Gesetzgebungsverfahrens zur 
Novellierung des Tierschutzgesetzes wird eine Über- 
arbeitung der allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur 
Durchführung des Tierschutzgesetzes erforderlich, 
die mit Zustimmung des Bundesrates zu erlassen ist. 
In den Beratungen mit den Ländern wird dem Peti- 
tum des Rates nach einer möghchst weitgehenden 
Vereinheithchung im Vollzug der Vorschriften Rech- 
nung getragen werden. Der Gesetzentwurf der Bun- 
desregierung sieht zur Sicherstellung einer fristge- 
rechten Bearbeitung von Genehmigungsanträgen für 
Tierversuche eine Genehmigungsfiktion nach Frist- 
ablauf vor. Hiermit wird ein wesentliches Anhegen 
der Wissenschaft berücksichtigt. Der Deutsche Bun- 


destag hat dem Gesetzentwurf der Bundesregierung 
insoweit zugestimmt. 

(3) Die Frist bei gesetzlich vorgeschriebenen, anzei- 
gepflichtigen Tierversuchen (§ 8a Abs. 1 TSchG) 
sollte beseitigt werden. Es ist ausreichend, der 
Behörde unverzüglich Anzeige über den Tierver- 
such zu erstatten. Diesem Grundgedanken muß 
auch die beabsichtigte Tierschutzgesetznovelle 
Rechnung tragen. Zur wirkungsvolleren Absiche- 
rung der Voraussetzungen für anzeigepflichtige 
Tierversuche genügt es, wenn der Tierschutz- 
beauftragte gemäß § 8b TSchG den gesetzlichen 
Auftrag erhält, die Voraussetzungen für die 
Genehmigungsfreiheit des Tierversuchs mit zu 
prüfen. 

Stellungnahme 

Bei der Erstellung des Gesetzentwurfes der Bundes- 
regierung zur NoveUierung des Tierschutzgesetzes, 
dem der Deutsche Bundestag am 27. November 1997 
zugestimmt hat, wurde der empfohlene WegfaU der 
Anzeigepflicht diskutiert. Nach sorgfältiger Prüfung 
und Abwägung der einzelnen Sachverhalte hat sich 
die Bundesregierung für die Beibehaltung der Fri- 
sten ausgesprochen: 

Gemäß § 8 Abs. 5 des Tierschutzgesetzes hat die zu- 
ständige Behörde Tierversuche zu untersagen, wenn 
Tatsachen die Annahme rechtfertigen, daß die Ein- 
haltung gesetzhcher Vorschriften nicht sichergestellt 
ist. Somit hat die Behörde auch bei anzeigepflich- 
tigen Tierversuchen mehr als nur formale Aspekte zu 
überprüfen. Bei Wegfall einer angemessenen Bear- 
beitungsfrist würde die Möglichkeit einer behörd- 
lichen Einwirkung vor Versuchsbeginn entfallen. 
Dies würde bedeuten, daß evtl, erforderliche Ände- 
rungen des Versuchsprotokolls erst im nachhinein 
und damit ggfls. nicht mehr zum Schutz der betroffe- 
nen Versuchstiere vorgenommen werden können. 
Eine gesetzliche Beauftragung des Tierschutzbeauf- 
tragten mit diesen behördlichen Pfhchten wäre schon 
vor dem Hintergrund des zugrundeliegenden EU- 
Rechts nicht sachgerecht. 

(4) Änderungen in genehmigten Versuchsvorhaben 
sollten in begründeten Ausnahme fällen (z. B. wis- 
senschaftliche Notwendigkeit) ohne erneute Ge- 
nehmigungspflicht möglich sein. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung unterstützt die Empfehlung. 
Dem Anliegen wird mit dem von der Bundesregie- 
rung beschlossenen Gesetzentwurf zur Änderung 
des Tierschutzgesetzes Rechnung getragen. Der 
Deutsche Bundestag hat dem Gesetzentwurf der 
Bundesregierung insoweit zugestimmt. 

(5) Tierversuche, die an nicht vorbehandelten Tieren 
in Narkose durchgeführt werden und bei denen 
die Tiere unter dieser Betäubung getötet werden 
(Finalversuche), sollten nicht der Genehmigungs- 
pflicht, sondern der Anzeigepflicht unterliegen. 


19 




Drucksache 13/9811 


Deutscher Bundestag - 13. Wahlperiode 


Stellungnahme 

Auch dieses Anliegen ist bei Erstellung des Gesetz- 
entwurfes zur NoveUierung des Tierschutzgesetzes 
intensiv beraten worden, nach Abwägen des Für imd 
Wider konnte die Bundesregierung dem jedoch nicht 
entsprechen. Der Deutsche Bundestag hat dem Ge- 
setzentwurf der Bundesregierung insoweit zuge- 
stimmt. 

(6) Für Institutionen, die die räumliche, instrumen- 
telle und personelle Ausstattung zur routinemäßi- 
gen Erzeugung transgener Tiere nachweisen 
können, sollten die Möglichkeiten einer generel- 
len Genehmigung nach §11 TSchG geschaffen 
werden. Institute mit dieser Genehmigung unter- 
liegen bezüglich der für die Erzeugung trans- 
gener Tiere notwendigen Eingriffe der Anzeige- 
pflicht. 

Stellungnahme 

Der Empfehlung, Tierversuche zur Erzeugung trans- 
gener Tierliiüen generell vom Genehmigungsvorbe- 
halt zu befreien xmd stattdessen der Anzeigepfhcht 
zu unterstellen, kann nicht gefolgt werden. Nach 
dem geltenden Gesetz betrifft dies nur Versuche an 
Wirbeltieren, deren Durchführung entweder in be- 
stimmten Vorschriften ausdrücklich vorgeschrieben 
oder vorgesehen oder im konkreten Fall richterlich 
angeordnet wird oder die als Routineeingriffe für dia- 
gnostische Zwecke durchgeführt werden. In beiden 
Fällen kann auf eine ethische Abwägung - wie sie 
das geltende Tierschutzrecht für Genehmigungsver- 
fahren vorschreibt - verzichtet werden, da eine sol- 
che vor der Normengebung bzw. vor der richter- 
lichen Anordnung erfolgt ist. Dies trifft jedoch nicht 
auf Versuche zur Erzeugung transgener Tierlinien 
zu. Die derzeit angewandten Techniken schließen 
trotz ihres Routinecharakters eine potentiell starke 
Belastimg der genetisch veränderten Nachkommen 
nicht aus, so daß auch aus diesem Gnmd ein Geneh- 
nügungs verfahren geboten ist. 

(7) Die Qualifikationsvoraussetzungen für die Durch- 
führung von Tierversuchen (§9 TschG) sollten zu- 
gunsten der wissenschaftlichen Forschung über- 
prüft werden. Personen, die aufgrund ihrer Aus- 
bildung die Durchführung bestimmter Tierver- 
suche erlernt haben, sollten keiner Ausnahme- 
genehnügung mehr bedürfen. 

Stellungnahme 

Dem Anliegen wurde im Gesetzentwurf der Bundes- 
regierung zur NoveUierung des Tierschutzgesetzes 
Rechnung getragen. Der Deutsche Bundestag hat 
dem Gesetzentwurf der Bundesregierung insoweit 
zugestimmt. 

2.5 Arzneimittetrecht 

(1) Die Zulassungsfristen für Arzneimittel (§ 27 Abs. 1 
des Arzneimittelgesetzes - AMG) sollten durch 
das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin- 
produkte (BfArM) genau eingehalten werden. Es 
ist darüber hinaus auch von deutscher Seite die 


Fristeinhaltung im europäischen Verfahren der 
gegenseitigen Anerkennung von Zulassungen zu 
gewährleisten. 

Stellungnahme 

Die weitere Verkürzung der Zulassungszeiten für Arz- 
neimittel mit dem Ziel, die gesetzlich vorgeschriebene 
Zulassungsfrist einzuhalten, wird auch von Seiten der 
Bundesregierung als vordringhche Aufgabe angese- 
hen. Bereits durch die personeUen, organisatorischen 
xmd gesetzgeberischen Maßnahmen der vergange- 
nen Jahre konnten die Zulassungszeiten kontinuier- 
lich gesenkt werden. Unabhängige Untersuchungen 
zeigen, daß das Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte, die größte deutsche Zxilassungsbe- 
hörde, dem Vergleich mit anderen großen Zulas- 
sxmgsbehörden {USA, Japan, Großbritannien, Frank- 
reich) standhalten kann. Mit dem Ziel, die Zulas- 
sxmgszeiten weiter zu verkürzen, wxirde im Septem- 
ber 1996 eine Neuorganisation des Bundesinstitutes 
für Arzneimittel xmd Medizinprodukte in Kraft ge- 
setzt. Durch Bündelung der Fachkompetenz und Stär- 
kung der Selbständigkeit der Wissenschaftler verbun- 
den mit einer Reduzierung der Entscheidungsebenen 
xmd Verkürzung der Entscheidungswege können die 
Bearbeitungszeiten weiter verkürzt werden, ohne daß 
die Qualität der Entscheidung sinkt. 

(2) Die zügige Durchführung von multizentrischen 
Arzneimittelprüfungen (§ 40 Abs. 1 AMG) sollte 
möglich gemacht werden. Die Befugnisse, Zusam- 
mensetzung, Anerkennung etc. von Ethik-Kom- 
missionen im Hinblick auf klinische Arzneimittel- 
prüfungen (§ 40 Abs. 5 AMG) sollten bundesein- 
heitlich gesetzlich geregelt werden. Das Votum 
einer einzigen Ethik-Kommission sollte dabei aus- 
reichend sein. 

Stellungnahme 

Der Forderxmg kann grxindsätzlich zugestimmt wer- 
den, jedoch wird der Entwurf einer Verordnung nach 
§ 40 Abs. 5 AMG wegen des von der EU-Kommission 
vorgelegten Entwurfs für eine Richtlinie des Rates 
xmd Europäsichen Parlaments zunächst nicht weiter 
verfolgt. Dieser Richtlinienentwurf, nüt dessen 
Inkrafttreten die EU-Komnüssion in ca. zwei Jahren 
rechnet, sieht für Multicenter- Studien die Regelung 
vor, daß eine (leading) Ethikkomnüssion zu dem 
Prüfplan ein Votum abgibt xmd die für die verschie- 
denen Zentren zuständigen lokalen Ethikkommissi- 
on lediglich die Eignung der Prüfer xmd Prüfeinrich- 
tung feststellen. Wie eine solche Regelxmg im einzel- 
nen axif deutsche Verhältnisse übertragen werden 
kann, ist noch nicht festgelegt. Gespräche mit den 
Beteüigten sollen in der nächsten Zeit geführt wer- 
den. Der Referentenentwurf eines 8, Gesetzes zur 
Änderxing des Arzneimittelgesetzes trägt der Emp- 
fehlung dadurch Rechnung, daß die jetzt geltende 
Formxiherxmg ... „die Voten der Ethik-Kommission" 
durch die Worte „das Votxim der für den Leiter der 
klinischen Prüfung zuständigen Ethik- Kommission" 
ersetzt werden soll. 

(3) Wirkstoffherstellungserlaubnisse sollten verein- 
facht erteilt werden, Arzneimittelherstellungs- 
erlaubnisse nicht sämtliche hergestellte Arznei- 
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mittel katalogmäßig auflisten, sondern sich auf 
Arzneimittelformen beschränken (§§ 132 Abs, 2 a, 
16 AMG). Auf den Abschluß von Abkommen zur 
gegenseitigen Anerkennung von Inspektionen 
sollte gedrängt werden, 

Stellungnahme 

Auf die Qualifikationsanforderung für Herstellungs- 
und KontroUeiter nach § 15 Abs. 1 AMG kann aus 
Sicht der Bundesregierung nicht verzichtet werden. 
Über sachgerechte Änderungen besteht Diskussions - 
bereitschaft. Die EU-Kommission bereitet eine Richt- 
linie vor, derzufolge sich die Herstellungserlaubnisse 
künftig voraussichtlich auf die Arzneiform imd be- 
stimmte Arten von Arzneimitteln (Antibiotika, Zyto- 
statika, biotechnologisch hergestellte Arzneimittel 
usw.) beziehen. Die Bezeichnungen der Arzneimittel 
sollen ledighch in einem Anhang zur Herstellungs- 
erlaubnis aufgeführt werden, dessen Änderung 
keine Änderung der eigentlichen Erlaubnis darstellt. 

(4) Nach dem Vorbild des amerikanischen „Orphan 
Drug Act" für Arzneimittel zur Behandlung selte- 
ner Erkrankungen sollte eine europäische Rege- 
lung angestrebt werden, die zu einer bevorzugten 
Behandlung damit verbundener Forschungs- und 
Entwicklungskosten führt. Ein einmal in den USA 
oder in Japan erlangter „Orphan Drug Status" 
sollte auch in Europa Gültigkeit besitzen. 

Stellungnahme 

Die EU-Kommission hat einen Entwurf für eine EU- 
Verordnung vorgelegt, der in die Richtung der vom 
Rat zu Orphan Drugs gegebenen Empfehlungen 
zielt. Soweit mit dieser Empfehlung die Schaffimg 
steuerlicher Anreize für die Entwicklung von Orphan 
Drugs angestrebt wird, wird auf die Ausführungen 
zur Steuerpolitik der Bundesregierung im Rahmen 
der Stellungnahme zum Abschnitt „Investitionen: 
Firmengründungen erleichtern" hingewiesen. 

2.6 Lebensmittelrecht 

(1) Die Bundesregierung sollte darauf hinwirken, daß 
das in der Novel-Food-Verordnung prinzipiell 
verankerte „One-door-one-key-Konzept" im Falle 
von Lebensmitteln bzw. Lebensmittelzutaten, die 
aus Pflanzensorten gewonnen werden, für die 
saatgutrechtlichen Bestimmungen gelten, durch 
entsprechende Verfahrens- bzw. Durchführungs- 
regeln und/oder -hinweise anwenderfreundlich 
ausgestaltet wird. 

Stellungnahme 

Dem Anliegen wird bereits insoweit Rechnung getra- 
gen, als die Zulassung von Lebensmitteln und Le- 
bensmittelzutaten, die gentechnisch veränderte Or- 
garüsmen enthalten oder aus solchen bestehen, nach 
der Novel Food-Verordnung federführend von der 
Genehmigimgsbehörde für Inverkehrbringens - An- 
träge nach der Richtlinie 90/220/EWG (RKI) bearbei- 
tet werden soll. Eine endgültige Ausgestaltung des 
Verfahrens bei Lebensnütteln bzw. Lebensmittelzu- 
taten, die aus gentechnisch veränderten Pflanzen- 
sorten gewonnen werden, ist erst nach Beendigung 


der derzeit in den Ratsgremien laufenden Verhand- 
lungen über die Ändenmg der EU-Saatgutrichtlinien 
möglich. 

(2) Die Bundesregierung sollte eine einzelne Behörde 
als die für die Erstprüfung auf nationaler Ebene 
und für die Beurteilung der von anderen Mitglied- 
staaten vorgenommenen Erstprüfungen zustän- 
dige Institution bestimmen. 

Stellungnahme 

Es wird davon ausgegangen, daß die Empfehlung, 
eine einzelne Behörde zu benennen, sich auf Lebens- 
mittel und Lebensmittelzutaten, die GVO enthalten 
oder aus solchen bestehen, und nicht auf den gesam- 
ten Geltungsbereich der Novel Food-Verordnung 
bezieht. Diesem Anliegen ist durch die Benennung 
des RKI als Lebensmittelprüfstelle für Anträge zum 
Inverkehrbringen von Lebensmitteln, die aus GVO 
bestehen oder diese enthalten, bei der Änderung des 
LMBG Rechnung getragen worden, die am 1. August 
1997 in Kraft getreten ist (BGBl. I S. 1925). Dabei 
sollen die Beteihgungsregelungen nach § 16 des 
Gentechnikgesetzes imberührt bleiben. 

(3) Die Bundesregierung sollte gemeinsam mit den 
Bundesländern einheitliche Kriterien für die 
Kontrolle von „nüttels Gentechnik hergestellter 
Lebensmittel" erarbeiten, um entsprechende 
Rechtssicherheit für Wirtschaft und Industrie zu 
schaffen. 

Stellungnahme 

Die Empfehlung ist sinnvoll, doch muß sie nicht nur 
für die Bundesrepublik, sondern EU-weit gelten. Die 
Bundesregierung wird in diesem Sinne die Empfeh- 
lung auf greifen. 

(4) Je nach Verlauf der Entwicklung und den dabei 
gewonnenen Erfahrungen sollte die Novel-Food- 
Verordnung einer kontinuierlichen Überprüfung 
und gegebenenfalls Anpassung unterzogen wer- 
den. Ziel ist dabei festzustellen, ob und inwieweit 
die Verordnung dem Stand von Wissenschaft und 
Technik entspricht. 

Stellungnahme 

Dieses Anliegen wird durch Artikel 14 der Novel 
Food-Verordnung sichergestellt. 

(5) Im Hinblick auf die weltweiten Handelsströme im 
Lebensrrüttelbereich sollte im Rahmen der Arbei- 
ten der Codex-Alimentarius-Komrrüssion auf eine 
Harmonisierung der Anforderungen hingearbei- 
tet werden, um gleiche Anforderungen für den 
Schutz von Mensch und Umwelt sowie gleiche 
Wettbewerbsbedingungen, insbesondere im Ver- 
hältnis zu den USA und Japan, zu gewährleisten. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung stimmt dieser Empfehlung 
grundsätzlich zu. Sie wird ihre Umsetzung in den 
entsprechenden internationalen Gremien betreiben. 
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2.7 Pflanzenbiotechnologie 

(1) Aufgrund der weltweit umfangreich gesammelten 
Erfahrungen mit transgenen Pflanzen sollte eine 
stufenweise Deregulierung für Freilandversuche 
mit dem Ziel der Angleichung an den nordameri- 
kanischen Standard erfolgen. 

Stellungnahme 

Vereinfachte Genehmigungsverfahren beginnen be- 
reits jetzt zu greifen; weitere Verfahrensverein- 
fachungen sind auf EU-Ebene zur Zeit Gegenstand 
von Verhandlimgen. 

(2) Als erster Einstieg sollte ein Notifizierungs- an- 
stelle eines Genehmigungsverfahrens bei wieder- 
holter Prüfung bereits bekannter Gene in transge- 
nen Kulturen eingeführt werden. Ferner sollte das 
in den USA angewandte Instrument der „Experi- 
mental Use Permits" bei der großflächigen Durch- 
führung von Freilandversuchen europaweit ein- 
geführt werden. 

Stellungnahme 

Der Bundesregierung sind die positiven Erfahrungen 
mit den in den USA geltenden Verfahrensanforde- 
rungen bekannt. Sie wird diese in die Verhandlun- 
gen zur Novellienmg der Richtlinie 90/220/EWG ein- 
beziehen. 

(3) Der in Deutschland bestehende, unverhätnis- 
mäßig große administrative Aufwand im Zusam- 
menhang mit Genehmigungsverfahren und der 
Durchführung von Freilandversuchen sowie die 
hiermit verbundenen Kosten (Auslagen/Gebüh- 
ren) bzw. Zeiterfordernisse sollten erheblich redu- 
ziert werden. 

Stellungnahme 

Der Prüfaufwand in Deutschland bei Freisetzungs- 
anträgen ist vom Grundsatz her durchaus vergleich- 
bar mit anderen EU-Mitgliedstaaten. Dies ergab ein 
Vergleich von Genehmigimgsverfahren in verschie- 
denen EU-Mitgliedstaaten seitens einiger Antrag- 
steller auf der Herbsttagimg des RKI zu Freisetzimgs- 
und Inverkehrbringens-Genehmigimgsverfahren. Es 
trifft jedoch zu, daß der zeitliche und kostenrelevante 
Aufwand im Zusammenhang mit der Öffentiichkeits- 
beteüigung mit den Hauptunterschied zu anderen 
EU-Mitghedstaaten (und den USA) ausmacht. Die 
Bimdesregierung sieht zur Zeit jedoch über die im 
Rahmen der Novellienmg der Richtlinie 90/220/EWG 
anzustrebenden weiteren vereinfachten Verfahren 
hinaus keine Chance, die Öffentiichkeitsbeteiligimg 
weiter zu reduzieren. 

(4) Die rechtlichen Regelungen im Bereich der Euro- 
päischen Union hinsichtlich Freisetzung und In- 
verkehrbringen sollten gestrafft und flexibilisiert 
werden. Hierfür geeignete Maßnahmen sind: 

• die Einrichtung eines eigenständigen wissen- 
schaftlichen Beirats bei der Europäischen Kom- 
mission zur Beratung in allen wissenschaftli- 
chen Fachfragen; 


• die generelle Verkürzung aller genannten Prü- 
fungsfristen und die Einführung verbindlicher 
Fristen für das Koirütee nach Artikel 21 der 
Richtlinie 90/220IEWG; 

• die Anpassung der Prüfungsanforderungen an 
den jeweiligen Erkenntnisstand durch: 

♦ Einführung separater Risikogruppen mit un- 
terschiedlichen Verfahrenskonditionen, 

♦ Ausnahmen von der Genehmigungspfhcht 
bzw. Einrichtung von Notifizierungsverfahren 
für gentechnisch veränderte Organismen, die 
sich als sicher für die menschliche Gesundheit 
und Umwelt herausgestellt haben; 

• die Harmonisierung von Risikobewertungs- 
methoden, die weltweit praktizierte und wissen- 
schaftlich anerkannte Standards berücksich- 
tigen; 

• die Weiterentwicklung von vereinfachten Ver- 
fahren, die für Pflanzenzüchtungsbetriebe die 
Errichtung und Durchführung eines „transge- 
nen Zuchtgartens" (Freilandversuche mit unter- 
schiedlichen Transformanten und unterschied- 
lichen Sequenzen an unterschiedlichen Orten 
mit mehreren Wiederholungen) ermöglichen; 

• der Fortfall des Erfordernisses der Inverkehr- 
bringungsgenehmigung bzw. die Einführung 
von vereinfachten bzw. beschleunigten Verfah- 
ren für das Inverkehrbringen von Produkten, 
die bereits in Ländern außerhalb der Europäi- 
schen Union (etwa in den USA oder Kanada) 
auf der Basis wissenschaftlich fundierter Geneh- 
migungsverfahren für die Kommerzialisierung 
freigegeben wurden; 

• die Schaffung einer vertikalisierten Gesetz- 
gebung auch für Freisetzungen entsprechend 
Artikel 10 Abs. 2 der Richtlinie 901220/ EWG; 

• die Ermöglichung von länderübergreifenden 
Freilandversuchen mit Übernahme gelieferter 
Daten und Entscheidungen. 

Stellungnahme 

Die Vorschläge des Rates sind im wesentiichen 
Bestandteil der deutschen Vorschläge für die Novel- 
herung der Richtlinie 90/220/EWG. Die weitere Har- 
monisierung der Methoden der Risikobewertimg zu 
verbreiteten pflanzhchen imd mikrobiellen Empfän- 
gerorganismen wird in der EU und der OECD u.a. 
durch die Erstellung von sog. „Consensus Docu- 
ments" vorangetrieben. Die Übernahme von be- 
stehenden Genehmigimgsverfahren aus Ländern au- 
ßerhalb der EU karm fachhch sinnvoll sein. Jedoch 
sollten die geobotanischen und landwirtschaftsspezi- 
fischen Belange Europas Berücksichtigimg finden. 
Die Weiterentwicklung von vereinfachten Verfahren 
für die Pflanzenzüchtung und die Einfühnmg von ver- 
tikalisierten Verfahren auch bei Freisetzimgen, z. B. 
im Hinblick auf die Entwicklung von Pflanzensorten, 
bedarf noch der eingehenden Prüf img im Rahmen der 
NoveUierung des einschlägigen EU-Rechts. 
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(5) Für die Zulassung und das Inverkehrbringen von 
Produkten (von Saatgut bis Lebensmittel und Fut- 
termittel), die gentechnisch verändert sind oder 
gentechnisch veränderte Organismen (GVO ent- 
halten, sollte unter Einbindung bisheriger Institu- 
tionen ein zusammengefaßtes Verfahren mit ent- 
sprechender Konzentrationswirkung entwickelt 
werden. Vor allem sollten gentechnik-, Saatgut-, 
nahrungsmittel- und futtermittelrechtliche Zulas- 
sungsprüfungen von Saatgut transgener Pflan- 
zensorten auch vertikal in Form eines einzigen 
konzentrativen Genehmigungsverfahrens durch 
entsprechende Änderung der Saatgut- bzw. Sor- 
tenkatalogsrichtlinien durchgeführt werden kön- 
nen (One-door/one-key-Konzept). 

Stellungnahme 

Die federführende Zuständigkeit für den Bereich 
Gentechnik in Verbindung mit der Novel Food-Ver- 
ordnimg ist auf das RKI durch entsprechende Ände- 
rung des LMBG, die am 1. August 1997 in Kraft ge- 
treten ist, übertragen worden. Dabei soUen die Betei- 
ügimgsregelimgen nach dem Gentechnikgesetz im- 
berührt bleiben. 

Bei den derzeit in den Ratsgrenüen laufenden Ver- 
handlimgen zur Änderung der Saatgutrichtlinien 
wird ein zusammengefaßtes Verfahren angestrebt. 
Damit trägt die Bimdesregierung der Empfehlimg 
insoweit Rechnung. Ebenso sollte bei anderen Zulas- 
sungsprüfimgen, bei denen das Saatgutverkehrs- 
recht nicht berührt wird, ein zusammengefaßtes 
Verfahren nach dem jeweihgen Fachrecht, oder in 
Ermangelung spezifischer Vorschriften im Fachrecht, 
ausschheßlich nach der Richtlinie 90/220/EWG ange- 
wendet werden. 

2.8 Pflanzenschutzrecht 

(1) Erkenntnisse aus anderen, den Behörden bereits 
vorhegenden Zulassungsunterlagen, die sich auf 
Wirksamkeit und Rückstandsverhalten von Pflan- 
zenschutznütteln beziehen, sollten bei Antragstel- 
lern für Pflanzenschutzmittel, die in gentechnisch 
veränderten Kulturpflanzen Anwendung finden 
sollen, berücksichtigt werden. Insoweit sollte auf 
die erneute Erarbeitung und die Vorlage von 
Unterlagen verzichtet werden, 

Stellungnahme 

Diese Empfehlung ist - unabhängig davon, ob eine 
gentechnisch veränderte Pflanze betroffen ist oder 
nicht - bereits gängige Praxis. Entsprechende Vor- 
schriften sind in den §§13 imd 14 des Pflanzen- 
schutzgesetzes, die die Verwendung von Unterlagen 
eines Vorantragsstellers und die Nachforderungen 
von Unterlagen regeln, enthalten. 

(2) Für das Rückstandsverhalten von Pflanzenschutz- 
mitteln sollte nur dann die Vorlage von Unter- 
lagen erforderUch sein, wenn Ergebnisse aus Me- 
tabohsmusstudien den klaren Hinweis erbracht 
haben, daß bei Anwendung eines Pflanzenschutz- 
irüttels auf gentechnisch veränderte Kulturpflan- 
zen das Auftreten von neuen, relevanten Meta- 
boUten in stärkerem Umfang zu erwarten ist. 


Stellungnahme 

Diese Empfehlimg entspricht der herrschenden 
Praxis. Bereits heute werden Rückstandsunterlagen 
- unabhängig davon, ob eine gentechnisch verän- 
derte Kulturpflanze betroffen ist oder nicht - nur in 
dem notwendigen Umfang angefordert. Die Klärung 
von Detailfragen ist aber noch nicht abgeschlossen. 
Diese wird von der Zulassungsbehörde für Pflanzen- 
schutzmittel vorgenommen. 

(3) Die Zulassung für ein Pflanzenschutzmittel zur 
Anwendung in gentechnisch veränderten Kultur- 
pflanzen sollte unabhängig von einer allgemeinen 
Verträghchkeitsprüfung generell für die gentech- 
nisch veränderte Pflanzensorte erfolgen. 

Stellungnahme 

In dem von der Bundesregierung beschlossenen 
Gesetzentwurf zur Änderung des Pflanzenschutz- 
gesetzes wird das Prinzip der „ Indikationszulas- 
sung ", d.h. die Zulassimg eines Pflanzenschutznüt- 
tels für ein bestimmtes Anwendungsgebiet festge- 
schrieben. Bei der Festlegung der Anwendungsge- 
biete wird das Ziel verfolgt, diese einerseits so weit 
wie möglich zu fassen, um den Prüfauftrag und den 
Umfang der vorzulegenden Unterlagen so weit wie 
mögüch zu begrenzen, andererseits so eng wie not- 
wendig im Hinblick auf die Beurteüung von Rück- 
ständen des Pflanzenschutznüttels, um den Schutz 
der Gesundheit von Mensch und Tier zu gewährlei- 
sten. Es wird in jedem Einzelfall zu prüfen sein, ob 
die Anwendung eines Pflanzenschutznüttels Auswir- 
kungen auf die Kulturpflanze hat (z.B. ein veränder- 
ter Metabolismus), die dazu führen, daß die betroffe- 
nen Pflanzensorten sich von vergleichbaren Pflan- 
zensorten bedeutend unterscheiden. Ist dies der FaU, 
wäre ein eigenes Anwendungsgebiet gerechtfertigt. 


3. Gesellschaftliche Herausforderungen 
3.1 Rahmenbedingungen 

(1) Die Bundesregierung sollte ein Grundsatz- und 
Aktionsprogramm zum Thema „Moderne Biotech- 
nologie " verabschieden, das auf eine Harmonisie- 
rung der verschiedenen PoUtikbereiche abzielt 
und eine gemeinsame, klare und durchgängige 
Politiklinie aufzeigt. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung hat zuletzt mit einem Beschluß 
des Bundeskabinetts am 11. Dezember 1996 ihre 
Politik für die Erschließung des Innovationspotentials 
der Bio- und Gentechnologie in Deutschland formu- 
üert. Dieser Beschluß befaßt sich in acht Punkten mit 
der Vereinfachung von Genehmigungsverfahren in 
der Bio- und Gentechnologie, den Richtlinien der EU 
zur Gentechnik, der Novel Food- Verordnung, dem 
Vorschlag für eine EU-Richtliiüe über den recht- 
üchen Schutz biotechnologischer Erfindungen, der 
Unterstützung von Untemehmensgründungen im 
Bereich der Biotechnologie, der Forschungs- und 
Technologieförderung, dem BioRegio-Wettbewerb 
sowie der Behandlung des Themas Biowissenschaf- 
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ten durch den Rat für Forschung, Technologie und 
Innovation. Die Bundesregierung trägt ferner der Be- 
deutung der Empfehlungen des Rates dadurch Rech- 
nung, daß sie ihre Politik im Hinbhck auf die Emp- 
fehlungen des Rates in einem Kabinettbericht dar- 
legt. 

(2) Die weitere Entwicklung der modernen Biotech- 
nologie und die zu erwartenden dynamischen 
Veränderungsprozesse sollten durch ein geeigne- 
tes, fach- und bereichsübergreifendes Gremium 
im Umfeld der Bundesregierung kontinuierlich 
begleitet werden. Zu den wesentlichen Aufgaben 
eines solchen Gremiums sollten gehören: 

• die regelmäßige Aufarbeitung und Bewertung 
von Forschung, Entwicklung und Anwendung 
(Monitoring) einschließlich der zugehörigen ge- 
seUschafthchen Fragestellungen, 

• die Erarbeitung von weiterführenden Empfeh- 
lungen für die Bundesregierung, 

• die Berichterstattung über grundlegende Ent- 
wicklungen in der Biotechnologie in einem fest- 
zulegenden Turnus. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung geht davon aus, daß der Rat für 
Forschung, Technologie und Innovation bei Bedarf 
die Bundesregierung erneut bei der Weiterentwick- 
lung ihrer Politik auf dem Gebiet der Biowissenschaf- 
ten unterstützen wird. 

Die Bundesregienmg ist sich bewußt, daß gerade auf 
einem fachhch geprägten Gebiet wie den Biowissen- 
schaften der Rat von Experten unverzichtbar ist. Des- 
wegen bestehen im Bereich der Biowissenschaften 
zahlreiche, zum Teü auf gesetzlicher Gnmdlage 
beruhende Beratungsgremien, welche die Bundes- 
regierung oder einzelne Ressorts fachspezifisch bei 
ihren Aufgaben unterstützen. Angesichts stetiger 
neuer Entwicklungen und Herausforderungen in den 
Biowissenschaften wird es auch erforderlich bleiben, 
bei neu auftretenden Fragestellungen nicht nur auf 
den Rat einzelner Experten zurückzugreifen, sondern 
spezielle Ad hoc-Grenüen und Arbeitskreise einzu- 
berufen. 

Bei einer Gesamtbetrachtung der verschiedenen 
Ebenen der Beratung auf dem Gebiet der Biowissen- 
schaften erscheint deshalb die Einrichtung eines 
zusätzhchen sektoralen Gremiums nicht als zweck- 
mäßig. 

(3) Im Blick auf den inzwischen erreichten Kenntnis- 
stand sollte die staatlich geförderte Sicherheitsfor- 
schung durch ein Monitoring ergänzt werden. 

Stellungnahme 

Seit 1990 fördern der BMBF mit bis zu 9,5 Mio. DM p. a. 
und das BMU mit bis zu 1,0 Mio. DM p.a. Projekte 
zur biologischen Sicherheitsforschung. Diese Projekte 
thematisieren die Schwerpunkte der Anwendung 
moderner gentechnischer und biotechnologischer 
Verfahren, so z.B. Freilandversuche mit transgenen 
Pflanzen und gentechnisch veränderten Mikroorga- 


nismen, die Entwicklung sicherer Vektor-Systeme für 
die somatische Gentherapie oder die Ehminierung 
von Allergenen aus herkömmhchen Lebensmitteln. 
In einem am 21. Juni 1997 veröffentlichten Förder- 
schwerpunkt des BMBF werden die Empfehlungen 
des Rates zur biologischen Sicherheitsforschung ge- 
zielt aufgegriffen, indem die biologische Sicherheits- 
forschimg durch Forschungsprojekte zum „Monito- 
ring" ergänzt wird. Die Bundesregierung läßt bereits 
Monitoringkonzepte zu Langzeitauswirkungen trans- 
gener Organismen auf die Umwelt und landwirt- 
schafüicher Anbausysteme erarbeiten und trägt 
somit der Empfehlung des Rates Rechnung. 


3.2 Kommunikation und Diaiog 

(1) Die Bundesregierung sollte im Rahmen einer 
„Initiative Moderne Biotechnologie" geeignete 
Veranstaltungen für einen öffentlichen Diskurs 
durchführen, um die Grundlagen für eine breitere 
gesellschaftliche Auseinandersetzung über die 
Chancen und Risiken der Biotechnologie und 
Gentechnik zu schaffen. Hierzu gehören z.B. die 
Förderung von Gesprächen der verschiedenen 
gesellschaftlichen Gruppen, die Schaffung von 
Kontakten zum Meinungsaustausch zwischen be- 
troffenen Institutionen (z. B. Wissenschaft und 
Ärzteschaft) und die Veranstaltung von Gentech- 
nikkonferenzen zum Informationsaustausch und 
zur Meinungsbildung. Eine kompetente Träger- 
schaft ist dabei ein wichtiger Garant für den Er- 
folg dieser Initiative. Die im Rahmen der Begleit- 
forschung vom BMBF geförderten Vorhaben müß- 
ten gegebenenfalls um Vorschläge ergänzt wer- 
den, die sich aus derartigen Veranstaltungen 
ergeben. Wirtschaft und Wissenschaft sollten auf- 
gefordert werden, sich im Rahmen der „Initiative 
Moderne Biotechnologie" zu engagieren und 
Informationen, Erfahrungen und Bewertungen 
aus ihren Bereichen für eine größere Öffentlich- 
keit zur Verfügung zu stellen. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung wird die Empfehlung im Rah- 
men eines „Innovationsforums Biotechnologie 2000" 
aufgreifen. Ziel ist, die umfassende und übergreifen- 
de Entwicklung der Biotechnologie üi der Bundes- 
republik Deutschland unter Berücksichtigung wis- 
senschaftlicher, technologischer, wirtschaftlicher mid 
kultureller Aspekte in einem breiten öffentiichen 
Informations- und Kommunikationsprozeß zu analy- 
sieren, zu bewerten und m ihren Entwicklungschan- 
cen zu fördern. 

Dieses Forum ist ein Ort für den Dialog über wissen- 
schaftliche und technologische Innovationen, über 
rechthche Rahmenbedingungen und über Nutzen 
und Risiken. Auch die ethischen Aspekte und die 
rechtlichen Schranken der Anwendung der Biowis- 
senschaften werden Gegenstand des Innovationsfo- 
rums „Biotechnologie 2000" sein. Zu den einzelnen 
Themen soUen zeitiich befristete Arbeitsgruppen 
unter Federführung der jeweüigen Initiatoren einge- 
richtet werden. Das Angebot zur offenen Teilnahme 
richtet sich an alle geseUschaftiichen Gruppen, wie 
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u. a. die Wissenschaftsorganisationen, die Wirtschaft, 
Verbände, Gewerkschaften, Kirchen, Medienver- 
treter. 

(2) Mit Blick auf die technischen und wirtschaftlichen 
Potentiale, aber auch auf die ethischen und 
gesellschaftlichen Herausforderungen der Bio- 
technologie sollte die Bundesregierung eine 
eigenständige Informationsarbeit aufnehmen. 
Der Hauptakzent der Presse- und Öffentlichkeits- 
arbeit sollte darauf gelegt werden, aufzuzeigen, 
in welchem Rahmen und unter welchen Bedin- 
gungen eine Nutzung der Biotechnologie ange- 
strebt wird (z. B. Art und Umfang der Sicherheits- 
bewertung, ethische Grenzen der Anwendung) 
und welche Folgen Nutzung bzw. Nichtnutzung 
haben können (z.B. Wettbewerbsfähigkeit, Ar- 
beitsplätze in Forschung, Entwicklung und Pro- 
duktion, internationaler Warenverkehr). 

Stellungnahme 

Es entspricht auch der Auffassung der Bundesre- 
gierung, daß die Entwicklimgen in den Biowis- 
senschaften durch eine geeignete Informationsar- 
beit zu begleiten sind. Eine umfassende Informa- 
tion der Öffentlichkeit ist auf diesem Technolo- 
giegebiet von besonderer Bedeutung. Die vom Rat 
empfohlenen Akzentsetzungen sind bereits in allen 
geeigneten Fällen Teil der Presse- und Öffentlich- 
keitsarbeit. 

Die Bimdesregierung betrachtet es allerdings nicht 
allein als ihre Aufgabe, die Öffentlichkeit über Ent- 
wicklungen in neuen Technologiefeldem zu infor- 
mieren. Sie ist vielmehr der Auffassung, daß sich 
andere Akteure der wissenschaftlich-technischen 
Entwicklung, insbesondere die Wissenschaft und die 
Wirtschaft ebenso verpflichtet sehen sollten, ihre 
Erkenntnisse und Sichtweisen der Öffentlichkeit 
nahezubringen. 

(3) Die Bundesregierung sollte ein Kommunikations- 
konzept erarbeiten, das - über die moderne Bio- 
technologie hinausgehend - die Bedeutung neuer 
Technologien für die gesellschaftliche Entwick- 
lung in Deutschland vermittelt und ein entspre- 
chendes Bewußtsein schafft. 

Stellungnahme 

Die Bundesregierung hat parallel zur Förderung 
neuer Technologien seit vielen Jahren auch die 
öffentliche Meinungsbildung dazu verfolgt. Zahlrei- 
che Studien u. a. zum Wissenschaftsjoumalismus, zur 
Urteilsbildung in der Bevölkerung, insbesondere bei 
Jugendlichen, und zum naturwissenschaftlich-tech- 
nischen Schulunterricht bilden die Grundlage einer 
Kommunikationskonzeption. Im Vordergrund dieser 
Konzeption stehen als Elemente direkte Maßnah- 
men, mit denen über Technik informiert und aufge- 
klärt wird, beispielsweise durch sachbezogene Infor- 
mationen über den Stand von Wissenschaft und 
Technik im Rahmen von Presse- imd Öffentlichkeits- 
arbeit, sowie indirekte Maßnahmen, d. h. die Unter- 
stützung der Kommunikation zwischen Wissenschaft 


und Öffentlichkeit, beispielsweise durch die bereits 
mehrfach veranstalteten Tage der Forschung oder 
die Beteiligimg an der WeltaussteUimg EXPO 2000 
in Hannover durch ein öffentlichkeitswirksames 
Wissenschaftsprogramm. 

Diese Maßnahmen sind ein wesentliches Element 
der Wissenschafts- und Technologiepolitik in einer 
demokratischen und pluralistischen Gesellschaft. Es 
geht darum, zutreffendes Wissen über Einstellungen 
und Verhaltensweisen der Bevölkerung zu erheben 
und in fairer Weise über die Inhalte, Chancen und 
Probleme, aber auch die Faszination moderner 
Technologien zu informieren. Wichtigster Adressat 
ist dabei die Jugend, der insbesondere bei der Be- 
rufs- imd Studienplatzwahl eine SchlüsselroUe für 
die Zukunft von Wissenschaft und Technik zu- 
kommt. 


3.3 Bildungswesen 

(1) Das Ausbildungsprogramm der Schulen sollte bis 
zum Schulabschluß ein breites naturwissenschaft- 
liches Pflichtprogramm enthalten, das frühzeitig 
ausreichende Kenntnisse über naturwissenschaft- 
liche Zusammenhänge vermittelt. Die Ausbildung 
und Fortbildung der Lehrer sollte entsprechend 
angepaßt werden. Teil der Fortbildung sollten 
Kontakte mit Industrie, Wirtschaft und Wissen- 
schaft sein. 

Stellungnahme 

Die Empfehlung bezieht sich generell auf die Verbes- 
serung des naturwissenschaftlichen Unterrichts. Die 
Bund-Länder-Kommission für Bildimgsplanung und 
Forschungsförderung hat am 2. Juni 1997 die Neu- 
ausrichtung der gemeinsamen Bund-Länder-Förde- 
rung von EinzelmodeUen im Bildungsbereich auf 
eine Programmförderung beschlossen. Als einziges 
Programmthema wird dabei bereits die Qualitätssi- 
cherung im mathematisch-naturwissenschaftlichen 
Unterricht benannt. Der Start des Programmes am 
1. Januar 1998 erfolgte auf der Grundlage einer 
hierzu speziell ausgearbeiteten Expertise, die eine 
adäquate Organisationsstruktur im Konsens mit den 
beteiligten Ländern entworfen hat. Im Verlauf des 
Programmes selbst wird entschieden, welche 
Schwerpunkte wo gesetzt werden. Oberziel ist die 
Umsetzung in die Breite. Dazu wird zur Verbesse- 
rung der Lemkonzepte imd der Lehrerbildung be- 
sonders die Kooperation Schule/Wirtschaft und Schu- 
le/Hochschule betont werden. Auch die weiteren in- 
haltlichen Überlegungen zum Programm „Steige- 
rung der Effizienz mathematisch-naturwissenschaft- 
lichen Unterrichts" sind mit der Empfehlung des Ra- 
tes kongruent. Das Instrumentarium der gemeinsa- 
men Bund-Länder-Förderung wird konzentriert und 
ohne Zeitverzug zur Umsetzung dieser Empfehlung 
eingesetzt. 

(2) Ein eigener Studiengang Biotechnologie sollte 
nicht eingerichtet werden. Dagegen sollten ent- 
sprechende Aufbaustudiengänge angeboten wer- 
den. Hochschulen, die derartige Aufbaustudien- 
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gänge anbieten, sollten als Zentren biotechnologi- 
scher Forschung auch interdisziplinäre, in so- 
zialwissenschafthche und geisteswissenschaftli- 
che Fragestellungen ausgreifende Problemkon- 
stellationen berücksichtigen. 

Stellungnahme 

Auf die SteUimgnahme zu Empfehlimg 1.3 (1) (Aus- 
bildimg imd Nachwuchsförderung) wird verwiesen. 
Die entsprechende Empfehlimg an die Hochschulen 
wird imterstützt. 

(3) Nach dem Vorbild von „Jugend forscht" sollte die 
Bundesregierung gemeinsam mit der Wirtschaft 
einen Schüler-, Lehrer- und Studentenwettbewerb 
einrichten. Ziel dieses Wettbewerbs sollte es sein, 
die Jugend an die Biotechnologie heranzuführen 
und Kontakte zwischen Jugendlichen, Wirtschaft 
und Wissenschaft zu fördern. 


Stellungnahme 

Überlegungen zur Schaffung neuer Wettbewerbe 
sollten die vom BMBF bereits geförderten Bundeslei- 
stungswettbewerbe einbeziehen. So hat der Bundes- 
wettbewerb Jugend forscht ein Fachgebiet Biologie. 
Außerdem wird z. Z. ein bundesweites Auswahlver- 
fahren (vergleichbar mit einem Bundeswettbewerb) 
zur Ermittlung der deutschen Schülermannschaft für 
die internationale Biologieolympiade aufgebaut. Eine 
erste Ausschreibung im Jahre 1997 war mit 658 Teil- 
nehmern in der ersten Runde sehr erfolgreich. In ei- 
nem mehrstufigen Verfahren werden die vier Schüler- 
innen oder Schüler der deutschen Mannschaft ausge- 
wählt, die zur internationalen Biologieolympiade ent- 
sandt werden. Im Jahre 1998 wird die internationale 
Biologieolympiade in Deutschland (Kiel) durchge- 
führt. Die Bimdeswettbe werbe dienen dem Finden 
imd Fördern besonders begabter Schüler, aus denen 
später vielfach wissenschaftiicher Nachwuchs her- 
vorgeht. 
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